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Prakata 


Standar Nasional Indonesia (SNI) IEC 60601-1: 2014 Peralatan elektromedik - Bagian 1 : 
Persyaratan umum keselamatan dasar dan kinerja esensial merupakan hasil adopsi identik 
dengan metoda terjemahan dari IFC 60601-1:2005 Medica! electrical reguirement - Part 1 : 
Generai reguirememi for basic safety and essential! performance, termasuk corngendum 1, 
corrigendum 2, Interpretatfon sheet 17 (I-SH OT) dan, interpretation sheet 1 f(i-SH 02). 


Standar ini disusun oleh Panitia Teknis (PT) 11-03 Peralatan Kesehatan. Standar ini telah 
dibahas dalam rapat teknis dan disepakati dalam rapat konsensus pada tanggal 21 - 23 Mei 
2012 yang dihadiri oleh pihak-pihak berkepentingan antara lain instansi pemerintah, 
lembaga penguji, produsen, konsumen, pakar, perguruan tinggi dan instansi lainnya. 


Untuk tujuan penggunaan standar ini, yang dimaksud dengan This International! Standard 
adalah This National standard (SNI) dan diterremahkan menjadi Standar ini. Apabila 
Cikemudian hari terdapat keraguan pada standar ini, maka dianjurkan untuk mengacu 
kembali pada standar IKC 60601-1:2005 Medical electrical regurement - Part 1 : General 
reguirement for basic safety and essential performance. 


Standar IKC yang digunakan dalam acuan normatif telah diadopsi menjadi SNI ya:tu: 


1.  IEC 60079-0, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres — Part 0: General 
reguirements telah diadopsi identik menjadi SNI IEC 60079-0:2009 Aparatus listrik 
untuk atmosfer gas ledak — Bagian O : Persyaratan umum 


2. TEC 60079-2, Electrical aoparatus for explosive gas atmospneres — Part 2: 
Pressurized encfosures “p” telah diadopsi identik menjadi SNI IEC 60079-2:2009 
Atmosfer gas ledak — Bagian 2: Proteksi perlengkapan dengan selungkup bertekanan 


p . 


3.  IEC 60086-4, Primary batteries — Part 4: Safety of lithium batteries telah diadopsi 
identik menjadi SNI IKC 60086-4:2013 Baterai primer — Bagian 4: Keselamatan 
baterai lithium 


d4,  TEC 60252-1, AC Motor capacitor —-Part 1: General — Performance, testing and rating 
— Satety enwronments — Guide for instaliahon and operation telah diadepsi identik 
menjadi SNI IEC 60252-1:2010 Kapasitor motor arus bolak balik — Bagian 1: Umum — 
Kineria pengujian dan penilaian — Persyaratan keselamatan - Panduan untuk 
pemasangan dan operasi 


£. IFC 60320-1, Appifance couplers for houshold and simuJlar general purpoases — Part 1: 
General! reguirements telah diadopsi identik menjadi SNI IEC 66320-1:20069 
Pengkopel untuk peraiatan rumah tangga dan keperluan sejenis —- Bagian 1: 
Persyaratan umum. 


6. EC 60335-1:2001, Househoid and similar electrical appliance - Safety — Part 1: 
General reguirements telah diadopsi identik merjadi SNI IEC 60335-1:2010 Piranti 
Iistnk rumah tangga dan sejenis — Keselamatan — Bagian 1: Persyaratan umum. 


1. IE 60445, Basic safety and principles for man-machine Interface, marking and 
Identification — Identification of eguipment ferminals and of termination of certain 
designated conductors, indluding generat rules for an alphanumeric syslem telah 
diadopsi identik menjadi SNI IEC 60445:2011 Prinsip dasar dan prinsip keselamatan 
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untuk antar muka manusia — mesin, penandaan dan identifikasi — Identifikasi terminal 
perlengkapan dan terminasi konduktor. 


8. IEC 60601-1.2, Medical electrical eguipment — Part 1-2: General reguirements for 
satety-coflatera! standard: Eleciromagnetic compatibity — Reguremenis and tesis 
telah diadopsi identik menjadi SNI IEC 606071-1-2:2012 Peralatan elektromedik — 
Bagian 1-2 Persyaratan umum untuk keselamatan dasar can kinerja esensial -— 
Standar kolateral: elektromagnetik — Persyaratan dan pengujian 


9.  IEC 6082511993, Safety of laser product — Part 1: Eguftoment classification, 
reguiremens and user's guide" telah diadopsi identik menjadi SNI IEC 60825-1:2011 
Keselamatan produk laser — Bagian 1: Klasifikasi persyaratan 


10. IFC 608841, Plug and socket-oullets for household and smilar purposes — Part 1: 
Generali reguirements telah diadopsi identik menjadi SNI IEC 60884-1:2009 Tusuk 
kontak dan kotak kontak untuk keperluan rumah tangga dan setipenya — Bagian 1.2 — 
Persyaratan umum. 


11. IEC 81965, Mechanical safety of cathode ray tubes telah diadopsi identik menjadi 
SMI IEC 61965:20609 Keselamatan mekanis tabung sinar katoda. 


12. ISO 1853, Conducting and dissipative rubbers, vuicanized or thermoplastics — 


Measurement of resistivity telah diadopsi identik menjadi SNI ISO 1853:2012 Karet, 
vulkanisat atau termoplastik penghantar dan disipatif - Pengukuran hambatan listrik. 
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Pendahuluan 


Pada tahun 1976, subpbanitia 62A IEC menerbitkan edisi pertama IEC/TR 60513, aspek 
dasar filosofi keselamatan untuk perlengkapan !istrik pada penggunaan praktek medis, Edisi 
pertama IEC/TR 60513 tetah memberikan dasar untuk pengembangan: 


«Edisi pertama IEC 60601-1 (standar induk keselamatan untuk peralatan elektromedik) 
-  TIEC 60601-1-xx seri standar kolateral untuk peralatan etektromedik 

- IRC 60601-2-xx seri standar khusus untuk peralatan elektromedik tips tertentu, dan 

-— EC 60601-3-xx seri standar kinerja untuk peralatan elektrcomedik tips tertentu 


Kepedulian terhadap keperlLan dan urgensi untuk cakupan standar perlengkapan listrik 
yang digunakan dalam praktek medis, mayoritas panitia nasional dipitih pada tahun 1977 
untuk mendukung edisi pertama IEC $9601-1, berdasarkan pada draft pada waktu diwakili 
pendekatan pertama untuk masalah. Luas cakupan, kompleksitas perlengkapan terkait, dan 
spesifik alami beberapa pengukuran bersifat melindungi dan pengujian untuk membuktikan 
mereka, tahun ini diperlukan usaha pemerintah untuk mempersiapkan standar pertama, 
yang dapat berkata sebagai referensi universal sejak penerbitannya. 


Bagaimanapun, aplikasi edisi pertama sering diungkapkan untuk perbaikan. ini semua 
perbaikan yang lebih dinginkan untuk melihat menikmati sukses standar sejak 
penerbitannya. 


Bekerja seksama mengerjakan revisi dan lebih lanjut nomor tahun muncul di penerbitan 
edisi kedua pada tahun 1988. Edisi ini disatukar semua perbaikan yang dapat layak 
diharapkan waktu. Pengembangan lebih tanjut belajar konstan. Edisi kedua diamandemen 
pada tahun 1991 dan kemudian lagi pada tahun 1995. 


Pendekatan IEC yang asli adalah untuk mempersiapkan keselamatan dasar tersendiri dan 
standar kinerja untuk peralatan elektromedik listrik. Ini perpanjangan alam: mengambil 
mendekatnya berhubungan pada tingkat nasional dan internasional dengan yang lain 
standar perlengkapan listrik (contohnya, itu untuk perlengkapan domestik), dimana 
keselamatan dasar standar wajib terus diatur tetapi penampilan spesifikasi yang lain diatur 
oteh tekanan pasar. Yang berkata bahwa, "kemampuan ceret listrik untuk merebus air 
adalah tidak kritis untuk penggunaan yang aman". 


Sekarang disadari bahwa sekarang tidak lagi dalam situasi dengan banyak peralatan 
medik, dan organisasi harus bertanggung jawab mempercayai standar untuk memastikan 
kinerja esensial demikian juga keselamatan dasar. Area semacam itu termasuk keakurasian 
dalam mengontro! peralatan yang mentransfer energi atau bahan terapi bagi pasien, atau 
memproses dan menampilkan data fisiclogis yang dapat mempengaruhi manajemen 
pasien. 


Ini berarti pengenalan keselamatan dasar yang memisahkan kinerja tidak tepat untuk 
menunjukkan potensi bahaya yang diakibatkan dari desain peralatan elektromedik yang 
tidak memadai. Banyak standar khusus di IEC 60601-2-xx menyampaikan julat persyaratan 
kinerja esensial yang tidax dapat langsung dievaluasi oleh institusi yang bertanggung jawab 
tanpa mengaplikasikan standar tersebut (Namun demikian seri standar IEC 60601 yang 
terbaru memasukkan lebih sedikit persyaratan untuk kinerja esensial dari pada keselamatan 
dasar) . 


Di harapkan edisi ketiga IEC 60601-1, subpanitis 62A IEC siap-siap pada edisi kedua 
IEC/TR 60513 (12) 1 y di 1994. Edisi kedua IEC/TR 60513 akan dipimpin menyediakan 


O BSN 2014 Xii 


SNI IEC 60601-1:2014 


untuk mengembangkan edisi IEC 60601-1, dan untuk pengembangan lebih lanjut IEC 
60601-1-xx dan IEC 60601-2-xx. 


Perintah untuk penerimaan konsistensi standar internasional, harapan saat ini alamat 
masyarakat mengenai perawatan kesehatan dan meluruskan dengan pengembangan di 
IEC €0601-2-xx edisi kedua IEC/TR 60513 (121'meliputi dua asas baru mayor: 


- perubahan pertama dengan konsep "keselamatan" diluaskan dari pertimbangan 
keselamatan dasar pada edisi pertama dan edisi kedua IFC 60601-1 termasuk masalah 
kinerja esensial, (e.g. memonitoring perlengkapan keakurasian fisiologis). Aplikasi ini 
dipimpin dengan asas untuk perubanan gelar penerbitan dari "perlengkapan Iistrik 
medis, bagian 1 : syarat untuk keselamatan" di edisi kedua, untuk " perlengkapan listrik 
medis, bagian 1 : syarat untuk keselamatan dasar dan kinerja esensial "”. 


- perubahan yang kedua, dalam syarat keselamatan minimum menetapkan, ketetapan 
membuat untuk kecukupan cara desain ketika metoda praktis hanya menaksir 
keselamatan sepert: teknologi pasti sebagai sistem program elektronik. Aplikasi asas 
satu faktor memimpin ke pengenalan syarat ke luar cara manajemen risiko, Di paralel 
dengan pengembangan edisi ketiga IEC 60601-1, proyek dengan ISO/TC 210 muncul 
ci penerbitan standar untuk manajemen risiko alat medis. Pemenuhan dengan edisi 
(EC 60601-1 memerlukan cara manajemen risikc sesuai dengan ISO 14971 (lihat 4.2). 


Standar ini berisi persyaratan mengenai keselamatan dasar dan kinerja esensial yang 
umumnya diaplikasikan pada peralatan elektromedik. Untuk peralatan elektromedik tipe 
tertentu persyaratan tersebut dilengkapi atau dimodifikasi oleh persyaratan khusus dari 
standar khusus atau kotateral. Jika dalam standar khusus tersedia maka sebaiknya tidak 
hanya menggunakan standar umum ini. 


! Nomor di dalam tanda braket (J merujuk pada bibliografi 
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Peralatan elektromedik 


Bagian 1 : Persyaratan umum keselamatan dasar dan kinerja esensial 


1 Ruang lingkup, tujuan dan standar terkait 
1.1 “Ruang lingkup 


Standar ini mengaplikasikan keselamatan dasar dan kinerja esensial peralatan elektromedik 
dan sistem elektromedik, yang selanjutnya disebut sebagai peralatan elektromedik dan 
sistem elektromedik. 


Jika pasal atau subpasal secara khusus diaplikasikan hanya untuk peralatan elektromedik, 
atau hanya untuk sistem elektromedik, judul dan isi dari pasal atau subpasal akan 
dijelaskan. Jika tidak, pasal atau subpasal diaplikasikan terhadap peralatan elektromedik 
dan sistem elektromedik, selama masih berkaitan. 


Potensi bahaya yang melekat pada fungsi fisiologis peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik yang masuk dalam ruang lingkup standar ini tidak dicakup oleh persyaratan 
khusus kecuali pada 7.213 dan 8.4.1 


CATATAN Lihat juga 4.2 


Standar ini dapat juga diaplikasikan pada peralatan yang digunakan untuk menghilangkan 
ata: mengurangi rasa sakit, luka-luka atau cacat. 


Peralatan diagnostik in vitro tidak termasuk dalam definisi peralatan elektromedik melainkan 
dicakup IEC 610102. Standar ini tidak berlaku pada bagian yang dapat di implant pada 
peralatan elektromedik active impiantable yang dicakup oleh ISO 14708-1?. 


Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and 
yacuum.dari ISO 7396-1 applies the reguirement of IEC 60601-1-8 to certain monitoring and 
alarm signals mengaplikasikan persyaratan IEC-60601-1-8 pada monitoring tertentu dan sinyal 
alarm 


1.4 Tujuan 


Tujuan standar in adalah untuk menjelaskan persyaratan umum dan sebagai informasi 
dasar untuk standar khusus 


1.3 “ Standar kolateral 


Dalam seri IEC 60601, standar kolateral menjelaskan persyaratan Umum untuk syarat untuk 
keselamatan dasar dan kinerja esensial yang dapat diaplikasikan untuk : 


- sub bagian peralatan elektromedik (contoh: peralatan radiologi) 
- semua peralatan elektromedik yang mempunyai karakteristik khusus yang tidak 
sepenuhnya tercakup pada standar ini 


2 (EC 61010 (aff parts). safety reguiremant for electrical eguioment for measurement, control and 
faboratory use 

3150 14708-1, implants for surgery — Aciive implantable medical devices — Part 1: General 
reguirements for safety, marking and for information to be provaed by the manufacture 
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Standar kolateral dapat diaplikasikan menjadi standar normatif pada tanggal publikasi dan 
harus diaplikasikan pada tanggal penerbitan dan harus diaplikasikan bersama dengan 
standar ini. 


CATATAN 1 jika kesesuaian dievaluasi dengan IEC 60601-1, diizinkan kajian kesesuaian secara 
tersendiri dengan standar kolateral. 


CATATAN 2 Jika penyebutan kesesuaian dengan IFC 606801-1 penyebut harus menjelaskan 
secara khusus daftar standar kolateral yang telah diaplikasikan. Hal ini memudahkan pembaca untuk 
mengerti standar kolateral yang dievaluasi. 


CATATAN 3 Para anggota IEC mengelola data standar intemasional yang berlaku. Pengguna 
standar ini seharusnya mengkonsultasikan data tersebut untuk menentukan standar kotateral yang 
telah dipublikasikan 


Jika standar kotateral diaplikasikan pada peralatan elektromedik ketika standar khusus 
tersedia maka standar khusus menjadi lebih utama dibanding standar kolateral. 


14 " Standar khusus 


Pada seri IKC 60601, standar khusus dapat memodifikasi, mengganti atau menghapus isi 
persyaratan pada standar ini yang sesuai untuk peralatan elektromedik khusus dengan 
pertimbangan. Dan dapat menambahkan persyaratan keselamatan dasar dan Kinerja 
esensial lainnya. 


CATATAN Anggota IEC dan ISO mengelola data siandar internasional yang berlaku Pengguna 
standar ini seharusnya mengkonsultasikan data tersebut untuk menentukan standar khusus yang 
telah dipublikasikan. 


Persyaratan standar khusus memiliki prioritas dari standar ini 


2 " Acuan normatif 


Dokumen acuan berikut ini sangat diperlukan untuk penerapan dokumen ini. Untuk acuan 
bertangga| hanya edisi yang disebutkan yang berlaku. Untuk acuan tanpa tanggal, 
dokumen acuan edisi terakhir yang berlaku (termasuk semua amandemen). 


Perhatian: Penambahan standar kolateral pada seri IC 60601, yang diterbitkan berikutnya 


dari standar ini menjadi standar normatif pada tanggal publikasi dan harus dipertimbangkan 
termasuk dalam acuan normatif di bawah ini. Lihat 1.3 





CATATAN Acuan informatif terlampir dalam bibliografi pada halaman 393 
IEC 60065:2001, Audio, video and similiar electronic appartus — Safety reguirements 


(EC 60068-2-2:1974, Environmentai ftesting-Part 2: Tesis 8: Dry heat 
Amandment 1 (1993) 
Amandment 2 (1994) 


(EC 60079-0, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres — Part O: General 
reguirements 


EC 60079-2, Electrical apparatus for explosive gas almospheres — Part 2: Pressunzed 


PE pm 


enclosures 'p 
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IFC 60079-—5, Eleciricaf aoparatus for explosive gas atmospheres — Part 5: Powder iilling “9” 
EC 60079-6, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres — Part 6: Oikimmersion “O? 


IEC 60083, Plug and socket-outlets for domestic and similar general use standardized in 
member countries of IEC 


IFC 60085, Elecincal nsufahon — Thermal cfassification 
(EC 60086-4, Primary batteries — Part 4: Safety of lithium batterles 


IEC 60112, Method for determination of the proof and the comparative tracking indices of 
solid Insulating materials 


IEC 60127-1 Miniature fuses - Part 1: Definition for miniature fuses and general 
reguirements for mintature fuses-imks 


(EC 60227-1: 1993, Polyvinyi chforide insulated cabies of rated voitages up to and including 
450/750 V — Part 1: General reguiremaonts' 

Amandment 1 ( 1950) 

Amandment AH 1998) 


IFC 60245- 1 : 2005, Rubber insufated cabies — Rated voitages up to and incluing 1501750 
V — Pari 1: General reguiremenis 


(EC 60252-1, AC Motor capacitor -Part 1: General! — Performance, testing and rating — 
Safety environments — Guide for instalfation ana operation 


IEC 60320-1, Appliance couplers for houshold and similar general purposes - Part 1: 
Generai reguiremenfs 


IKC 60335-1:2001, Househoid and similar electrical appliance — Safety — Part 1, General 
reguiremems 


IFC 60364-4-41, Elecincal Installattons of buiding — Pat 4-41: Protection for safety — 
Protection against electrical shock 


IEC 60384-14:2005, Fixed capacitors for use in electronic egulpment — Part 14: Sectional 
specification: Fixed capacitors for eleciromagnetic Interference suppression and connection 
to ihe supply main 


IEC 60417- DB: 2002, Graphical symbols for use on eguipments” 


IEC 60445, Basic safety and principles for man-machine interface, marking and 
identification — Identification of eguipment terminals and of termination of certain designated 
conductors, including general rules for an alphanumeric system 


IEC 60447, Basic and safety principles for man-machine interface, marding and 
Identification — Actuating principles 
IEC 60529:1989 Degree af protecfion provided by enciosures (IP Codef 


"Tersedia edisi 2.2 terpadu termasuk di dalamnya IEC 60227-1:1993 dan berikut amandemen 1 
(1995) dan amandement 2 (19938) 
? “DB" merujuk pada kerjasama on-line database ISO-IEC 
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Amandment 1 ( 1969 ) 


(EC 60601-1-2, Medical electrical eguipment — Part 1-2: Generali reguirements for safety- 
collateral standard: Elecfromagnetic compatibilty — Reguirements and testis 


(EC 60601-1-3, Medical electrical egutoment — Part 1, General reguiremenis far safety — 3. 
Collateral! standar: General reguirements for radiation protection in diagnostic X-ray 
eguipment 


IEC 60601-1-6, Medical electrical eguipment — Part 1-6: General reguirements for safety — 
colatera! standard: Usability 


IEC 60691-1-8, Medical electrical eguipment — Part 1-8: General reguirements for safety — 
Collateral standard: General reguirement, tesis and guidance for alarm systems Iin medical 
electrical eguipment and medical electrical systems 


IFC 60664-1:1992, Insufation coordiation for egupoment within low-voltage systems — Part 1: 
Principles, reguirements and test' 

Amendment 1 (2000) 

Amendment 2 (2002) 


(EC 60695-11-10, Fire hazard testing — Part 11-10: Test fames — 50 W norizontal and 
vertical flame tesf methods 


(EC 60730-1:1999, Automatic elfecfrical controis for househo'd and similar use — Part 1: 
General reguirements” 
Amendment 1 (2003) 


(EC 60825-1:1993, Safeiy of laser product — Part 1: Eguipment classification, reguiremens 
and users guide” 

Amendment 1 (1997) 

Amendment 2 (2001) 


IEC 60851-3:1996, Winding wires — Test methods — Part 3: Mechanical properties" 
Amendment 1 (1997) 
Amendment 2 12003) 


IEC €60851-5:1996, Winding wires — Test methods — Part 5: Electrical properties" 
Amendment 1 (1997) 
Amendment 2 (2004) 


(EC 60851-6:1996, Winding wires — Test methods — Part 6: Thermal properties 
Amendment 1 (1997) 


IFC 60878:2003, Graphical symbois for slectncal egupment in medical practice 


' Tersedia versi 2. terpadu termasuk di dalamnya IEC 60529:1989 berikut amandemen 1 (1995) 

"tersedia edisi 1.2 terpadu termasuk di dalamnya IEC 60664-1:1992 berikut Amandemen 1 (2000) 
dan Amandemen 2 (2002) 

8 tersedia edisi 3.1 terpadu yang termasuk di dalamnya IEC 60730-1:1999 berikut Amandemen 1 
2003) 

tersedia edisi 2.1 terpadu termasuk di dalamnya IEC 80851-3:1996 berikut Amandemen 1 (1997) 
dan Amandement 2 (2001) 

19 tersedia edisi 2.1 terpadu termasuk di dalamnya IEC 60851-3:1996 berikut amandmen 1 (1997) 
| tersedia edisi 2.3 terpadu termasuk di dalamnya IEC 60851-5:1998 berikut amandemen 1 (1997) 
dan amandemen 2 (2004) 
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IKC 60884-1, Plug and socket-ouffets for household and smifar purposes — Part 1: Generaf 
reduiremenis 


IKC 60950-1:2001, Information technology egupment - Safety — Part 1: Generaf 
reguremenis 


IEC 61058-1:2000, Switches for appliances — Part 1: Generali reguirements” 
Amandement 1 12001) 


(EC 61558-1:1997. Safety of power transformers, power supply units and similar - Part 1: 
Goneral reguirements and tests" 19 
Amandement 1 (1998) 


EC 61558-2-1, Safety transformers, power supply units and simiar — Part 2: Particufar 
reguirements for separating transformers for general use 


IFC 61672-1, Electraacoustics — sound 'evel meters — Part 1: specifications 

IEC 61672-2, Electroacoustics — sound level meters — Part 2: Pattern evaluation tests 
IEC 61965, Mechanical safety of cathode ray tubes 

ISO 31 fall part), Guantiftes and units 

ISO 780, Packaging — Pictorial marking for handling of goods 


ISO 1000, Sf units and recommendations for the use of their multiples and of certam other 
units 


ISO 1853, Conducting and dissipative rubbers, vulcamzed or thermoplastics - Measurement 
of resistivity 


ISO 2878, Rubber, vulcenized — antistatic and conductive producis — Determination of 
electrical resistance 


ISO 2882” Rubber. vulcanized — antistatic and conductive products for hospita! use — 
Electrical resistance limits 


ISO 3746, Acoustics —- Determination of sound power levels of noise sources using sound 
pressure — Survey method using an enveloping measurement surface over a reflecting 
plane 


ISO 3864-1:2002, Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Part 1: Design 
principles for safety signs In workpfaces and public areas 


ISO 5349-1, Mechanical vibration — Measurement and evaluation of human exposure to 
hand-transmifted vibration — Part 1: General reguirements 


ISO 7000-DB:2004'” Graphical symbols for use on eguipment — Collection of symbol 


2 tersedia edisi 3.1 terpadu yang termasuk di dalamnya (EC 61058-1:2000 dan amandemen 1 
(2001) 

8 tersedia edisi 1.1 terpadu termasuk di dalamnya 1FC81558-1:1997 berikut amandemen 1 (1998) 

4 ISO 2882 telah ditarik pada tanggal 1 pebruari 2005 dan tidak ada standar pengganti sejauh ini 
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ISO 1010:2003, Graphical symbols — Safety caolours and safety signs — Safely signs in 
wWorkplaces and public areas 


ISO 9614-1, Acoustics — Determinatfon of sound power leveis of noise sources using sound 
intensity — Measurement at discrete pomts 


ISO 10993 fall parts), Biological evaluation of medical devices 


ISO 11134, sterilization of health care products — Reguirements for validation and routine 
control — Industrial! moist heat sterilization 


ISO 11135, Medical devices — Validation and routine control of ethylene oxide sterilization 


ISO 11137, Steriization of health care products — Regurements for validation and routine 
control — Radiation steriization 


ISO 13852, Safety of machinery — Safety distances to prevent danger zones being reached 
by the upper limbs 


ISO 14971:2000, Medical devices — Application of risk management to medical devices 


ISO 15223, Medical devices — Symbol to be used with medical device labels, labeling and 
informatfon to be supphed 


ISO 23529, Rubber - Generaf procedures for preparing and conditioning test pieces for 
physical tesi methods 


3 " Terminologi dan definisi 
Untuk penggunaan dokumen ini berlaku istilah dan definisi berikut: 


CATATAN 1 Istilah Tegangan” dan "arus" yang digunakan pada standar ini adalah nilai r.m.s 
tegangan atau arus a.C., searah atau gabungan keduanya kecuali dinyatakan lain. 


CATATAN 2 Istilah “peralatan listrik” digunakan untuk menjelaskan peralatan elektromedik (lihat 
3,63) atau peralatan listnk lain. Standar ini juga menggunakan istilah "peralatan" untuk menjelaskan 
peralatan elektromedik atau peralatan listrik maupun non listrik dalam konteks sebagai suatu sistem 
elektromedik. 


3.1 

penutup akses 

bagian dari selungkup atau pelindung untuk menyediakan kemungkinan akses terhadap 
bagian peralatan listrik untuk tujuan penyetelan, inspeksi, penggantian atau perbaikan. 


3.2 

bagian yang dapat diakses/accesible pari 

bagian dari peralatan listrik selain dari bagian yang diaplikasikan ke pasien yang dapat 
disentuh dengan jari uji standar/standard test finger. 


CATATAN Lihat juga 5.9.2.1. 


5 “DB” mengacu pada kerjasama on-line database ISO-IEC 
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3.3 
aksesori 
bagian tambahan untuk d'gunakan beserta peralatan dengan tujuan: 


“« mengoptimalkan penggunaan, 

-  benyesuaian untuk beberapa penggunaan khusus, 

- untuk memfasilitasi penggunaannya, 

- Meningkatkan kinerja, atau 

- memiliki fungsi dapat diintegrasikan dengan peralatan lainnya 

EC 60788:2004, rm-B3-06 dimodifikasi 

3.4 

dokumen pendamping 

dokumen pendamping peralatan elektromedik, suatu sistem elektromedik, peralatan atau 


suatu aksesori yang berisi informasi untuk institusi yang bertanggung jawab atau operator, 
yang secara khusus berkenaan dengan keselamatan dasar dan kinerja esensial. 


3.0 
air clearance 
jarak terpendek udara antara dua bagian konduktif. 


CATATAN Adopsi dari IEC 60664-1, definisi 1.3.2. 


3.6 

appilance couplers 

persambungan antara kabel fleksibel! dengan peralatan iistrik tanpa menggunakan 
perkakas, berisi dua bagian: konektor utama dan appitance imnist 


CATATAN Lihat gambar 1 


O BSN 2014 7 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


Keterangan: 

t. Appliance copuler 

2. Appliance mief 

3, Kabel catu daya yang 

dapat dilepas 

T 4. Peralatan elektromedik 

5. Kotak kontak utama tetap# 
kotak kontak multtpel 
Konektor utama 
Tusuk kontak utama 





ha Hendi 





Gambar 1 - Sambungan utama yang dapat dilepas 
(lihat definisi) 


3.7 

appilance Inlet 

bagian dari appfjance coupter yang terpadu atau tetap pada peralatan listrik. 

bagian cari suatu peralatan coupler yang manapun terintegrasi atau ditempatkan di 
perlengkapan elektrik. 


CATATAN Lihat Gambar 1 dan Gambar 


3.8 

“ bagian yang diaplikasikan 

bagian dari peralatan elektromedik yang pada penggunaan nonmai mengharuskan kontak 
fisik dengan pasien pada peralatan elektromedik atau suatu sistem elektromedik dalam 
penggunaannya. 


CATATAN1 Lihat gambar 3, gambar 4, dan gambar A.1 sampai A.4 tinklusif. 
CATATAN 2 Lihat juga 4.6 mengenai perawatan bagian yang hdak tergolong pada definisi dari 
bagian diaplikasikan tetapi pertu untuk diperlakukan sebagai bagian sebagai hasil menerapkan 


proses manajemen risiko itu. 


CATATAN 3 Lihat juga 3.78 untuk definisi istilah titik kontak pasien yang tersedia. 
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3.9 
"isolasi dasar 
isolasi yang menyediakan proteksi dasar terhadap Potensi bahaya kejut listrik 


(1EV 826-12.14, dimodifikasi) 


CATATAN Isolasi dasar memberikan proteksi utama. 
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Pa On Keterangan: 
1. Appitance Iniet lihat juga 
Gi gambar 1) 
1 —Al-—- 2. Titik kontak pasien 
ON 3.  Londutf 
—T BL 4, Kabel catu utama yang dapat 
: CA dilepas 
selungkup 


Pengawatan tetap/fFixed wiring 

Penghantar pembumian 

fungsional 

8. Terminal pembumian fungsional 

9. Bagian sinyal 

masukan/keluaran 

10. Koduktor utama 

11. Bagian utama 

12. Gawai terminal utama 

13. Kavel catu dayacatu 

14. Penghantar protektif 

AN pembumian 

1 15. Termina! pembumian protektif 
1 16. Tusuk kontak utama 


2 





17. Konduktor potensial ekualisasi 
18. Terminal untuk hubungan 
— 9 Konduktor Potensial ekualisasi 

















Gambar 2 — Contoh penghantar dan terminal 
ttihat definisi) 
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Keterangan: 

1. Tusuk kontak utama dengan 
kontak pemburnian protektif 

2. Kabel catu daya utama yang 
dapat dilepas 

3,  Appliance coupler 

4. Kontak pembumian protektif 
dan pin 

5. Terminal pembumian 
fungsional 

6. Isolasi dasar 

7. Selungkup 

8. Sirkuit sekunder 

9. Bagian utama 

10. Bagian yang diaplikasikan 

11. Motor 

12. Pelindung dengan 
pembumian protektif 

13. Isolasi tambahan 

14. Shaft yaitu bagian yang dapat 
diakses 





Gambar 3— Contoh peralatan elektromedik kelas I 
(lihat definisi) 


Keterangan: 

Tusuk kontak utama 
Kabel catu daya utama 
Isolasi dasar 

Isclasi tambahan 
selungkup 

Terminal pembumian 
fungsional 

Bagian utama 

Bagian yang diaplikasikan 
Isolasi yang dikuatkan 
O. Motor 


DIUL ANA 


RE | 


Ll 
ata 


Ka 
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O- 


Nita . 
maa! 
dm liaj 
Par tt 
S3) Ne M3 
Ta Pay Ae ta Ag 

Pe pa ng 





Gambar 4 — Contoh peralatan elektromedik kelas II yang terbungkus dengan logam 
(lihat definisi) 


O BSN 2014 11 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


3.10 

“ keselamatan dasar 

bebas dari risiko yang tidak dapat diterima secara langsung yang disebabkan oleh potensi 
bahaya fisik ketika peralatan elektromedik digunakan pada kendisi norma! dan pada kondisi 
kegagalan tunggal. 


3.11 

kategori AP 

penilaian untuk peralatan elektromedik atau sebuah bagian peralatan elektromedik 
menyesuaikan dengan persyaratan khusus pada konstruksi, penandaan dan dokumentasi 
untuk menghindari sumber pemantikan pada campuran gas anaesthesi yang mudah 
terbakar dengan udara. 


3.12 

kategori APG 

nilai untuk peralatan elektromedik atau bagian peralatan elaktromedik dalam pemenuhan 
terhadappersyaratan khusus untuk konstruksi, penandaan dan dokumentasi untuk 
menghindari sumber pemantikan pada campuran gas anaesthesi yang mudah terbakar 
dengan oksigen atat nitrogen oksida'nitrous oxide. 


3.13 

kelas I 

istilah yang mengacu pada peralatan listrik yang memiliki proteksi terhadap potensi bahaya 
kejut listrik yang tidak hanya bergantung pada isolasi dasar, tetapi termasuk tindakan 
keselamatan tambahan dalam hal penggunaan bagian dari logam yang mudah diakses atau 
bagian dalam yang terbuat dari logam dihubungkan dengan pembumian protektif. 


CATATAN Lihat gambar 3 


3.14 

kelas Il 

istilah yang mengacu pada peralatan listrik yang memiliki perlindungan terhadap kejut listrik 
yang tidak hanya bergantung pada isolasi dasar, tetapi tersedia tindakan keselamatan 
tambahan seperti isolasi ganda atau isolasi yang diperkuat, tidak ada keharusan dilengkapi 
dengan protektif pembumian atau tidak ada ketergantungan terhadap kondisi instalasi. 


CATATAN 1 Lihat gambar 4 


CATATAN 2 Peralatan kelas II dapat dilengkapi dengan terminal pembumian fungsional atau 
sebuah penghantar pembumian fungsional. Lihat juga 8.6.8 dan 8.5.9. 


3.15 
dapat dibaca dengan jelas 
mudah dibaca oleh seseorang dengan penglihatan normal. 


CATATAN Lihatjuga 7.1.2 


3.16 

kondisi dingin 

kondisi yang dicapai saat peralatan listrik tidak diaktifkan selama waktu tertentu untuk 
mencapai temperatur sekitar. 


3.17 

“ komponen dengan karakteristik integritas tinggi 

komponen dengan satu atau Isbih karakteristik menjamin fungsinya bebas dari kegagalan 
dalam pemenuhan persyaratan keselamatan dari standar ini selama harapan hidup 
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pemakaian dari peralatan elektromedik pada penggunaan normal dan kesalahan 
penggunaan dapat dilihat yang masih dapat diternma. 


3.18 

" pengoperasian terus-menerus 

pengoperasian pada penggunaan normal selama peroda waktu tak terbatas tanpa 
dilampauinya batasan tertentu dari temperatur 


3.19 
jarak rambat (creepage distance) 
jarak terdekat sepanjang permukaan material isolasi antara dua bagian penghantar 


IEV 151-15-50, dimodifikasi) 


3.20 

“ bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilasi 

bagian yang diaplikasikan yang dilindungi dari efek penggunaan cardiac defibrillator kepada 
pasien. 


3.21 

" kabel catu daya utarna yang dapat dilepas 

kabel fleksibel yang terhubung ke peralatan listrik oleh alat aplliance coupler yang cocok 
untuk penggunaan dengan catu daya utama 


CATATAN Lihat Gambar 1, Gambar 2 dan Gambar 3 


3.22 
“ aplikasi langsung pada jantungi'direct cardiac application 
penggunaan bagian yang cdiap!ikasikan yang kontak langsung dengan jantung pasien 


3.23 
" isclasi ganda 
isolasi yang terdiri dari isolasi dasar dan isolasi tambahan. 


IEY 195-0565-0081 
CATATAN Isolasi ganda memiliki dua cara proteksi 


3.24 

" siklus kerja 

waktu aktifasi maksimum (om) yang diikuti oleh waktu deaktifasi minimum (of) waktu yang 
diperlukan untuk pengoperasian peralatan elektromedik yang aman. 


3.25 

arus bocor pembumian 

arus yang mengalir dari bagian utama melewati atau melintasi Isolasi ke penghantar 
pembumian protexttf. 


3.26 
“ selungkup 
permukaan luar peralatan listrik atau bagian luar alat 


CATATAN ntuk maksud pengujian pada standar ini, lembaran logam dengan dimensi tertentu, 
yang menempel pada permukaan bagian luar yang terbuat dari bahan dengan daya hantar rendah 
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atau terbuat dari bahan isolator, dianggap sebagai bagian dari selungkup (ihat Gambar 2, Gambar 3 
dan Gambar 4). 


3.27 
“ kinerja esensial 
kinerja yang dibutuhkan agar bebas dari risiko yang tidak dapat diterima 


CATATAN Kinerja esensial sangat mudah dimengerti dengan mempertimbangkan ketiadaan atau 
penurunan risiko yang tidak dapat diterima. 


3.29 
harapan hidup pemakaianfexpected service Iife 
perioda maksimum harapan hidup pemakaian yang ditetapkan cleh pabnkan. 


3.29 

Isolasi tipe-f (floating) pada bagian yang diaplikasikan (bagian yang diaplikasikan 
tipe-F) 

bagian yang diaplikasikan dimana titik kontak pasien terisofasi dari bagian peralatan 
elektromedik lain dimana arus yang tidak lebih besar dari arus bocor yang diperkenankan 
ke pasien mengalir pada saat tegangan yang tidak terkendali dari sumber luar terhubung 
dengan pasien, sehingga diaplikasikan antara titik kontak pasien dan pembumian. 


CATATAN Bagian yang diaplikasikan tipe F adalah salah satu dari tipe bagian yang diaplikasikan 
tipe BF atau bagian yang diaplikasikan tipe CF. 


3.30 

tetapifixed 

istilah yang dimaksud adalah mengencangkan atau kokoh pada lokasi tertentu secara 
permanen atau dengan kata lain hanya dapat dilepas oleh suatu perkakas 


CONTOH 1 Pemasangan permanen dengan pengelasan, dil. 


CONTOH 2 Dipasang dengan alat pengencang (sekrup, mur, dil tidak mungkin dapat dibuka atau 
dilepas tanpa menggunakan suatu perkakas. 


3. 

campuran gas anestesi yang mudah terbakar dengan udara 

campuran dan gas anestesi yang mudah terbakar dengan udara dalam suatu konsentrasi 
yang dapat menimbulkan pemantikan pada kondisi tertentu. 


3.32 

campuran gas anestesi yang mudah terbakar dengan oksigen atau nitrogen oksida 
campuran dari gas anestesi yang mudah terbakar dengan oksigen atau dengan nitrogen 
oksida dalam suatu konsentrasi yang dapat menimbulkar: pembakaran pada kondisi 
tertentu. 


3.33 

“ sambungan fungsional 

sambungan, listrik atau lainnya, termasuk yang digunakan untuk memindahkan sinyal, data, 
daya atau substansi lain. 


CATATAN Sambungan ke kotak kontak catu daya utama tetap, baik tunggal ataupun banyak, tidak 
diperkenankan sebagai sambungan fungsional. 
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3.34 
penghantar pembumian fungsional 
penghantar yang terhubung ke terminal pembumian fungsional 


CATATAN Lihat gambar 2. 


3.35 

" terminal pembumian fungsional 

terminal secara langsung terhubung ke sirkuit atau bagian pemisah/screening part 
dibumikan untuk tujuan fungsional. 


CATATAN Lihat gambar 2, gambar 3 dan gambar 4 


3.36 

pelindung 

bagian peralatan yang secara khusus yang digunakan untuk memberikan perlindungan 
dengan suatu penahan. 


CATATAN Tergantung pada konstruksinya, pelindung dapat disebut selungkup, penutup, 'ayar, 
pintu, pelindung selungkup, dil. 


Pelindung dapat bertindak: 
- sendiri: itu hanya efektif ketika berada pada tempatnya, 


- terhubung dengan gawai inte'ocking dengan atau tanpa pengunci pelindung, dalam hal 
ini, proteksi dipastikan pada segala posisi pelindung 


3.37 

genggam/hand-held 

istilah yang mengacu pada peralatan Iistnhk yang penggunaannya digenggam pada 
penggunaan normal. 


3.38 

" kecelakaan fisik/harm 

luka atau kerusakan fisik pada kesehatan orang atau hewan, atau kerusakan pada sifat 
atau lingkungan. 


(ISO 14971:2000, definisi 2.2. dimodifikasil 


3.39 
potensi bahaya/hazard 
sumber potensi kecelakaan fisik 


ISO 14971:2000, gefinisi 2.3) 


3.40 
“ situasi berpotensi bahaya 
keadaan ketika orang, sifat atau lingkungan terkena satu atau lebih potensi bahaya. 


ISOMEC Guide 51:1999, definisi 3.6) 
3.41 
tegangan tinggi 


tegangan lebih dari 1000 V a.c. atau lebih dari 1500 V d.c. atau lebih dari 1500 V nilai 
puncak. 
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3.42 
tekanan uji hidrolik 
tekanan untuk menguji suatu bejana atau bagian darinya. 


CATATAN Lihat 9.7.5, 


3.43 

insulation co-ordination 

korelasi timbal balik dari karakteristik isolasi peralatan listrrk dengan mempertimbangkan 
lingkungan terbatasinicro-envronment yang diharapkan dan tekanan lainnya yang 
mempengaruhi. 


3.44 

“ maksud penggunaan 

maksud tujuan 

penggunaan suatu produk, proses atau pelayanan disesuaikan dengan spesifikasi, instruksi 
dan informasi yang ditetapkan oleh pabrikan. 


(ISO 14971:2000, definisi 2.5) 


CATATAN Maksud penggunaan seharusnya tidak rancu dengan penggunaan normal. Keduanya 
mencakup konsep penggunaan seperti yang dimaksud oleh pabrikan, penggunaan yang dimaksud 
fokus pada manfaat medis selama penggunaan normal tidak hanya menyertakan manfaat medis, 
tetapi juga meliputi pemeliharaan, pelayaran, pengangkutan, dil. 


3.49 

sumber daya listrik internal 

sumber daya Istik untuk pengoperasian peralatan yang merupakan bagian dari peralatan 
dan menghasilkan arus listnk dari beberapa bentuk energi lainnya. 


CONTOH Bahan kimia, mekanik, surya, atau nuklir 


CATATAN Sumber daya Itstrik internal dapat berada dalam peralatan, menempel terpasang di luar, 
atau berada dalam selungkun terpisah. 


3.46 

daya internal 

istilah yang mengacu pada peralatan listrik yang dapat beroperasi dari suatu sumber daya 
listrik internal. 


3.47 
arus bocor 
arus yang tidak berguna 


CATATAN Arus bocor didefinisikan sebagai berikut: arus bocor pembumian, arus sentuh dan arus 
bocor ke pasien. 


3.48 

konektor utama 

bagian dari apoiiance coupler terpadu yang terpasang pada kabel fleksibel yang terhubung 
Ke catu daya utama. 


CATATAN Konektor utama dimasukkan ke dalam appfance infot peralatan listrik (lihat gambar 1 
dan gambar 2), 
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3.49 
“ bagian utama 
sirkuit listrik yang terhubung dengan catu daya utama. 


CATATAN 1 Bagian utama termasuk semua bagian konduktif yang tidak terpisah dari catu daya 
utama oleh sekurang-kurangnya satu cara proteksi. 


CATATAN 2 Yang dimaksud penggunaan definisi di atas adalah penghantar pernbumian protektif 
bukan merupakan bagian dari bagian utama (lihat gambar 2 dan gambar 3). 


3.50 

“ tusuk kontak utama 

bagian terintegrasi yang menyatu dengan kabel catu daya utama pada peralatan listrik, 
yang dimasukan ke kotak kontak utama. 


CATATAN 1 Lihat gambar 1. 
CATATAN 2 Lihat juga IEC 60083 IEC 60309-1 | &). 


3.51 

trafo catu daya utama 

lempengan statis dari peralatan dengan dua atau lebih lilitan, dengan induksi elektro 
magnetik, merubah tegangan dan arus bolak-balik dari catu daya utama menjadi tegangan 
dan arus dengan nilai yang berbeda pada frekuensi yang sama. 


3.92 
gawai terminal utama 
gawai termina! yang dibuat untuk hubungan listrik ke catu daya utama. 


CATATAN Lihat gambar 2. 


3.53 

tegangan transien utama 

tegangan puncak tertinggi yang diharapkan paca daya masukan dari peralatan listrik yang 
timbul dari transien eksternal pada catu daya utama 


3.34 

tegangan utama 

tegangan dari sebuah catu daya utama antara dua penghantar sistem poffasa (po'yphasp) 
atau tegangan antara penghantar dan penghantar netral dari sistem fase tunggal. 


3.99 

pabrikan 

pihak yang bertanggung jawab secara tegal untuk mendesain, memproduksi, pengemasan, 
atau pelabelan peralatan elektromedik, perakitan sistem elektromedik, atau penyesualan 
peralatan atau sistem elektromedik, terlepas apakah pengoperasiannya dilakukan oleh 
orang tersebut atau pihak lain yang masih dalam pengawasan. 


CATATAN1 150 13485 (30) mendefinisikan "pelabelan" sebagai yang ditulis, dicetak atau berupa 
grafik 

- dibubuhkan pada alat kesehatan, atau kontainer atau pembungkusnya, atau 

- disertakan pada alat kesehatan, 


sehubungan identifikasi, uraian teknis, dan penggunaan alat kesehatan, tetapi tidak termasuk 
dokumen pengiriman. Pada standard ini, hal tersebut dijelaskan sebagai penandaan dan dokumen 
pendamping. 
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CATATAN 2 "Penyesuaian" termasuk juga melakukan modifikasi substansial pada perafatan 
elektromedik atau sistem elektromedik yang masih digunakan. 


CATATAN 3 Dalam beberapa wilayah hukum, institusi yang bertanggung jawab dapat 
dipertimbangkan oleh pabrikan pada saat dilibatkan melakukan aktifitas tersebut. 


CATATAN 4 Diadopsi dari ISO 14971:2000, definisi 2.6. 


3.26 

" tegangan catu daya utama maksimum 

tegangan yang digunakan untuk keperluan uji yang berhubungan dengan tegangan catu 
daya utama dan terhubung ke bagian tertentu peralatan elektromedik. 


CATATAN Nilai tegangan catu daya utama maksimum yang ditentukan mengacu ke 8.5.3 


3.81 

“ tekanan kerja maksimum yang diizinkan 

tekanan maksimum yang diizinkan pada suatu komponen mengacu ke pernyataan pabrik 
dari setiap komponen. 


3.58 

“ Sarana Proteksi Operator/SPO 

means of operator protection/'MOOP 

sarana proteksi untuk mengurangi risiko akibat kejut listrik pada manusia selain dari pasien. 


3.59 

“ Sarana Proteksi Pasien/SPP 

means of patient protection/MOPP 

sarana proteksi untuk mengurangi risiko akibat kejut listrik pada pasien. 


3.60 

“Sarana proteksi 

means of protection/MOP 

cara untuk mengurangi risiko kejut listrik sesuai dengan persyaratan-persyaratan yang ada 
pada standar ini. 


CATATAN Sarana proteksi termasuk isolasi, celah udara fair clearence), jarak rambat (creepage 
distance), impedansi, dan sambungan pembumian protektif. 


3.61 
potensi bahaya mekanis 
potensi bahaya yang terhubung dengan atau dihasilkan oleh gaya fisik 


3.62 

gawai protektif mekanis 

gawai yang menghilangkan atau mengurangi risiko mekanik pada level yang dapat diterima 
pada pengoperasian dalam hal kondisi kegagalan tunggal. 


3.63 

“ peralatan elektromedik 

peralatan listrik yang mempunyai bagian yang diaplikasikan atau memindahkan energi ke 
atau dari pasien atau mendeteksi pemindahan energi ke atau dari pasien dan sebagai 
berikut: 


a) disediakan dengan tidak lebih dari satu sambungan pada satu catu daya utama khusus 
dan, 
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bj dimaksudkan oleh pabrikan untuk digunakan: 
1) dalam diagnosa, treatmen, atau pemantauan seorang pasien. 
2) untuk kompensasi atau meringankan penyakit, luka atau cacat. 


CATATAN 1 Peralatan elektromedik termasuk di dalamnya aksesori sebagaimana didefinisikan 
oleh pabrikan yang diperlukan untuk memungkinkan penggunaan normal dari peralatan 
elektromedik. 


CATATAN 2 Tidak semua peralatan listrik digunakan dalam praktek kedokteran dengan definisi 
seperti ini (sebagai contoh: beberapa peralatan diagnostik in vitro). 


CATATAN 3 Bagian yang dapat diimplan dari alat kesehatan imptan aktif masuk dalam definisi ini, 
tetapi tidak termasuk dalam standar ini sebagaimana yang disebut dalam pasal 1. 


CATATAN 4 Standar ini menggunakan istilah "peralatan listrik” untuk maksud peralatan 
elektromedik atau peralatan listrik lainnya. 


CATATAN 5 Lihat juga 410.1, 8.2.1 dan 16,3. 


3.64 

sistem elektromedik 

kombinasi, sebagaimana yang dijelaskan oleh pabrikan, dari item peralatan, sedikitnya satu 
dari peralatan elektrtomedik yang ter-interkoneks: oleh sambungan fungsional atau kotak 
kontak multipe!. 


CATATAN Peralatan, ketika disebutkan pada standar ini harus termasuk peralatan elektromedik. 


3.69 

mobil 

istilah yang mengacu pada peralatan yang dapat dipindahkan dar satu lokasi ke lokasi 
lainnya yang dilengkapi cleh roda atau peralatan sejenisnya. 


3.66 

“ model atau acuan tipe 

kombinasi gambar, huruf atau keduanya yang digunakan untuk mengenali sebuah model 
peralatan atau aksesoris khusus. 


3.67 

" kotak kontak multipel 

satu kotak kontak atau lebih yang digunakan atau dihubungkan ke, atau terpadu dengan 
kabel fleksibel atau peralatan elektromedik untuk catu daya utama atau tegangan ekivalen 


CATATAN Kotak kontak multipel dapat menjadi item yang terpisah atau suatu bagian pelengkap 
dan peralatan. 


3.68 

“ jaringan/perangkai data 

beberapa cara untuk memancarkan atau menerima informasi ke atau dari peralatan lain 
sesuai dengan spesifikasi pabrikan 


3.69 
nominal (fnilat) 
nilai yang dikutip sebagai tujuan acuan dengan toleransi yang disetujui. 


CONTOH Tegangan utama nominal atau diameter nominal dari sebuah skrup. 
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3.70 
kondisi normal 
suatu kondisi peralatan dilengkapi proteksi terhadap potensi bahaya secara lengkap 


3.71 

penggunaan normal 

pengoperasian, termasuk inspeksi dan penyetelan rutin oleh setiap operator dan siap pakai, 
sesuai dengan petunjuk penggunaan. 


CATATAN Penggunaan normal seharusnya tidak rancu dengan maksud penggunaan. Walaupun 
keduanya tenmmasuk konsep penggunaan sebagaimana yang dimaksudkan oleh pabrikan, maksud 
penggunaan fokus pada penggunaan medis, sedangkan penggunaan normal tidak hanya untuk 
tujuan medis tetapi pemeliharaan, perbaikan, pemindahan, dan lain-lain. 


3.72 

fakta objektif 

informasi yang dapat dinyatakan benar, berdasarkan fakta yang diperoleh dari observasi, 
pengukuran, pengujian atau cara lain. 


ISO 14971:2000, definisi 2.8) 


3,73 
“ Operator 
seseorang yang menangani peralatan 


CATATAN Lihat juga 3.101. 


3.74 

pemutus arus lebih 

Ggawal protektif yang menimbulkan rangkaian terbuka, dengan atau tanpa waktu tunda, 
ketika arus pada gawai tersebut melebihi nilai yang ditetapkan sebelumnya. 


EV 441-15-33, dimodifikasi 


3.79 
“ lingkungan kaya oksigen 
lingkungan dengan konsentrasi oksigen sebagai berikut: 


a) lebih dari 25” untuk tekanan sekitar sampai dengan 110 kPa, atau 


b) tekanan parsial dari oksigen lebih dari 27.5 kPa pada tekanan sekitar melebihi 110 kPa. 


3.76 

pasien 

makhluk hidup (orang atau hewan) yang menjalani pemeriksaan medis, pembedahan atau 
pemeriksaan gigi 


3.77 

“ patient auxiliary current 

arus yang mengalir ke pasien pada penggunaan normal antara setiap titik kontak pasien 
dan semua titik kontak pasien lainnya dan tidak mengakibatkan pengaruh terhadap fisik. 
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3.78 

" titik kontak pasien 

titik tertentu pada tubuh pasien pada bagian yang diaplikasikan sehingga arus dapat 
mengalir antara pasien dan peralatan elektromedik pada kondisi normal atau kondisi 
kegagalan tunggal. 


3.79 

“lingkungan pasien 

setiap volumeftuang yang terjadi kontak disengaja atau tidak disengaja antara pasien dan 
bagian pada peralatan elektromedik atau sistem elektromedik atau antara pasien dan orang 
lain yang menyentuh bagian pada peralatan elektromedik atau sistem elektromedik. 


3.80 
arus bocor pasien 
arus: 


- mengalir dari titik kontak pasien melalui pasien ke pembumian: atau 


- diakibatkan oleh munculnya tegangan yang tidak diinginkan dalam sumber eksternal 
pada pasien dan mengalir dari pasien melalu! titk kontak pasien pada bagian yang 
diaplikasikan tipe F ke pembumian. 


3.81 

“ tegangan kerja puncak 

nilai puncak tertinggi atau nilai d.c dari tegangan kerja, termasuk puncak impuis yang 
berulang yang dihasilkan di dalam peralatan listnk, tetapi tidak termasuk transien eksternal. 


EC 60950-1:2001, definisi 1.2.9.7, dimodifikasil 


3.82 

" siklus hidup pengembangan sistem elektromedik terprogram/PEMS 

aktivitas yang diperlukan yang terjadi selama penoda waktu yang dimulai pada tahap 
konsep proyek dan selesai ketika validas: sistem elektromedik terprogram/PEMS telah 
lengkap. 


CATATAN Lihat juga 3.90 


3.83 

validasi sistem elektromedik terprogram/PEMS 

proses evaluasi sistem elektromedik terprogram/PEMS atau komponen sistem elektromedik 
terprogram selama atau akhir dari proses pengembangan, menentukan apakah memenuhi 
persyaratan untuk maksud penggunaan. 


CATATAN Lihat juga 3.90 


3.84 

instalasi permanen 

maksudnya hubungan listrik pada catu daya utama terhubung secara permanen yang 
hanya dapat dipisahkan dengan menggunakan perkakas. 


3.89 

portabel 

maksudnya membawa peralatan dari satu tempat ke tempat lain yang dilakukan oleh satu 
orang atau lebih. 
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3.86 

penghantar potensial ekualisasi 

penghantar selain penghantar pembumian protektif atau penghantar netral, yang 
menyediakan hubungan langsung antara peralatan listrik dan potensial ekualisasi busbar 
pada instalasi listrik. 


CATATAN Lihat gambar 2. 


3.87 

kabel catu daya 

kabel fleksibel, terpasang tetap atau dipasang pada peralatan listrik untuk hubungan ke 
catu daya utama. 


CATATAN Lihat gambar 1 sampai dengan Gambar 4 (terlampir) 


3.88 
prosedur 
cara khusus untuk melakukan suatu aktifitas. 


(ISO 14971:2000, definisi 2.9| 


3.89 

proses 

pengaturan sumber-sumber internal yang saling berhubungan dan aktifitas dalam merubah 
masukan menjadi keluaran. 


(ISO 14971:2000, definisi 2.10) 


3.99 

Sistem eletromedik terprogram'/Programmable Electrical! Medical System 

PEMS 

peralatan elektromedik atau sistem elektromedik berisi satu atau lebih Progreammahbie 
Flecironic Subsystems (PESS) 


3.91 

Sub sistem elektronik terprogram /Programmablte Electronic Subsystem 

PESS 

sistem yang berdasarkan satu atau lebih CPU. termasuk perangkat lunak dan antarmuka 


3.92 
terinstalasi dengan tepat 
terinstalasi sesuai dokumen pendamping 


3.93 

penghantar pembumian protektif 

penghantar yang terhubung antara terminal pembumian protektif dan sistem pembumian 
protektif eksternal 


GATATAN Lihat Gambar 2 
3.94 
hubungan pembumian protektif 


hubungan ke terminal pembumian protektif yang disediakan untuk tujuan protektif dan 
kesesuaian persyaratan dari standar ini 
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3.95 

terminal pembumian protektif 

terminal yang dihubungkan ke bagian penghantar dari peralatan kelas | untuk tujuan 
keselamatan. Terminal ini dimaksudkan untuk penghubung ke suatu sistem pembumian 
protektif eksternal melalui penghantar protektif pembumian 


CATATAN Lihat gambar 2. 


3.96 

terhubung ke pembumian protektif/protectively earthed 

terhubung ke terminal pembumian protektif untuk tujuan protektif dengan maksud 
kesesuaian dengan persyaratan standar ini 


3.97 

nilai 

besarar yang mengacu pada suatu nilai yang ditetapkan pabrikan untuk kondisi 
pengoperasian tertentu. 


3.98 
rekaman 
dokumen yang berisikan fakta objektif dari hasil kinerja kegiatan atau hasil yang dicapai 


ISO 14971:2000, definisi 2.17) 


3.99 
“isolasi yang diperkuat/reimnforced insufation 
sistem isolasi tunggal yang memberikan dua sarana proteksi 


3.100 
risiko residual 
sisa risiko setelah rmelakukan langkah-langkah protektif 


(ISO 14971:2000, definisi 2.12) 


3.101 

institusi yang bertanggung jawab 

institusi yang bertanggung jawab untuk menggunakan dan memelihara peralatan 
elektromedik atau sistem elektromedik 


CATATAN 1 Conton institusi yang bertanggung jawab adalah rumah sakit. praktek dokter, 
perseorangan'!fayperson. Pada penggunaan di rumah, pasien, operatcr dan institusi yang 
bertanggung jawab dapat satu crang atau orang yang sama. 


CATATAN 2 Pendidikan dan pelatihan termasuk dalam “penggunaan” 


3.102 
risiko 
kombinasi probabilitas kejadian kecelakaan fisik dan tingkat keseriusan kecelakaan fisik 


ISO 14971:2000, definisi 2.131 
3.103 
analisis risiko 


penggunaan sistematik dari informasi yang tersedia untuk mengidentifikasi potensi bahaya 
dan memperkirakan risiko 
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(ISO 14971:2000, definisi 2.14!) 


3.104 
penilaian risiko 
seluruh proses yang terdiri dari analisis risiko dan evaluasi risiko 


ISO 14971:2000, definisi 2.15). 


3.105 

kontrol risiko 

proses sampai dengan pengambilan keputusan dan implementasi pengukuran protektif 
untuk mengurangi atau menjaga risiko pada tingkat tertentu 


ISO 14971:2000, definisi &.16J. 


3.106 

evaluasi risiko 

keputusan pada tingkat dasar analisis nsiko, suatu risiko apapun yang dapat dicapa! dan 
diterima didasarkan pada konteks yang telah disebutkan pada nilai-nilai masyarakat saat ini 


(S0 14971:2000, definisi 2.17) 


3.107 

manajemen risiko 

aplikasi sistematik pada kebijaksanaan manajemen, prosedur can praktek untuk tugas 
menganalisa, mengevaluasi dan mengontrol risiko 


(ISO 14971:2000, definisi 2.18) 


3.108 

file manajemen risiko 

kumpulan rekaman dan dokumen lain, tidak perlu berdampingan, yang dihasilkan oteh 
proses managemen risiko 


ISO 14971:2000, definisi 2.19) 


CATATAN Semua informasi yang berkaitan dengan keselamatan termasuk perhitungan pabrikan, 
hasil pengujian dan lain-lain, dianggap sebagai bagian dari file manajemen risiko Lihat juga 4.2. 


3.109 

beban kerja aman 

beban mekanik ekstemal maksimum (massa) pada peralatan atau suatu bagian peralatan 
yang diizinkan dalam penggunaan normal 


3.110 

“ sirkuit sekunder 

sirkuit yang terpisah dari bagian utama paling tidak satu sarana proteksi dan diperoleh daya 
tersebut dari transformator, konverter, atau gawai isolasi yang setara, atau dari sebuah 
sumber daya listrik internal 


CATATAN Lihat juga 8.9.1.12 
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3.111 

self- resefting thermal cutout 

thermal cul-out yang secara otomatis mengembalikan arus setelah bagian peralatan listrik 
menjadi dingin 


3.112 

“ gawai pemisah 

komponen atau susunan komponen dengan bagian masukan dan keluaran, untuk alasan 
keselamatan, mencegah perpindahan tegangan atau arus yang tidak dinginkan antara 
bagian dari sistem elektromedik 


3.113 

petugas pemelihara/service personnel 

orang yang bertanggung jawab sepenuhnya terhadap institusi yang bertanggung jawab 
ternadap pemasangan, perakitan, pemeliharaan atau perbaikan peralatan elektromedik, 
sistem elektromedik atau peralatan. 


3.114 
tingkat keparahan 
tingkat'level dari konsekuensi potensi bahaya yang memungkinkan. 


ISO 14971:2000, Definisi 2.21) 


3.115 

“ bagian masukan/keluaran sinyal 

SIPSOP 

bagian dari peralatan elektromedik, yang tidak termasuk bagian yang diaplikasikan, 
dimaksudkan untuk mengirim atau menerima sinyal ke atau dan peralatan tistnk lainnya, 
misalnya untuk tampilan, pencatatan atau proses data. 


CATATAN Lihat gambar 2 


3,116 

kondisi kegagalan tunggal 

kondisi ketika tidak bekerjanya suatu sistem yang digunakan untuk mengurangi risiko atau 
pada saat kondisi terjadi abnormal 


CATATAN Lihat 4.7 dan 13.2. 


3.117 

kegagalan tunggal yang aman 

karakteristik dari peralatan elektromedik atau bagiannya yang bebas dari pengaruh risiko 
yang tidak dapat diterima selama harapan hidup pemakaian pada kondisi kegagalan 
tunggal. 


CATATAN Lihat 4.7 


3.118 

stasioner 

istilah yang mengacu pada peralatan yang tidak dapat dipindahkan dari satu tempat ke 
tempat lain. 
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3.119 

iSotasi tambahan 

isolasi Independen yang diaplikasikan pada isolasi dasar untuk memberikan proteksi 
ternadap bahaya kejut listrik pada saat terjadi kegagalan isolasi dasar 


IEV 826-12-15, dimodifikasi| 
CATATAN Isolasi tambahan memberikan satu cara proteksi 


3.120 

" catu daya utama 

sumber energi listrik yang tidak membentuk bagian dari peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik 


CATATAN Ini juga meliputi sistem batersi dan sistem konverter pada ambulance dan sejenisnya 


3.121 
faktor keselamatan regangan'/tensile safety factor 
rasio antara daya rentang dan tarikan yang terkait dengan beban total 


3.122 
kekuatan regangan 
tekanan regangan maksimum pada lempeng uji yang mampu bertahan sebelum patah 


3.123 
gawai terminal 
bagian peralatan listrik yang dibuat untuk hubungan kelistrikan 


CATATAN Suatu gawai terminal dapat terdiri dari beberapa kontak individual 


3,124 

thermal cut-out 

gawai yang pada kondisi abnormal, membatasi temperatur peralatan listrik atau bagian 
darinya secara otomatis membuka sirkuit atau dengan pengurangan arus, dan selanjutnya 
konstruksi setting tidak dapat diubah kecuali oleh petugas pemelinara yang memenuhi 
syarat 


3.125 

stabilitas termal 

kondisi ketika temperatur dari suatu obyek yang tidak meningkat lebih dari 2 "C selama 
perioda 1 jam 


3.126 

termostat 

pengatur sensor temperatur yang dimaksudkan untuk mempertahankan temperatur dengan 
rentang tertentu atau di atas/di bawah nilai yang ditetapkan sebelumnya 


3.127 

perkakas 

alat tambahan yang dapat digunakan untuk mengamankan atau mengendurkan atau untuk 
penyetelan 


CATATAN Koin dan kunci adalah perkakas yang termasuk di dalam konteks standar ini 
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3.128 

beban total 

total pembebanan maksimum dari suatu bagian termasuk beban kerja aman maksimum 
yang dapat diaplikasikan, dan gaya statis dan dinamis yang terjadi pada penggunaan 
normal 


CATATAN 1 Contoh dari gaya dinamis termasuk gaya yang disebabkan oleh percepatan atau 
perlambatan dari massa 


CATATAN 2 Ketika suatu beban dibagi menjadi beberapa bagian pendukung paralel dan distribusi 
pada bagian ini tidak ditentukan dengan tegas, setidaknya perlu kemungkinan yang terbaik 


3.129 

arus sentuh 

arus bocor yang mengalir dari selungkup atau dari bagian itu, tidak termasuk titik kontak 
pasien, yang dapat diakses oleh setiap operator atau pasien pada penggunaan normal, 
melalui suatu alur eksternal selain dari penghantar protektif pembumian, ke bumi atau ke 
bagian tainnya dari selungkup 


CATATAN Maksud dari istilah ini adalah sama halnya dengan "arus bocor selungkup” pada edisi 
pertama dan kedua standar ini. Istilah tersebut telah berubah mengikuti IEC 60950-1 dan untuk 
mencerminkan fakta bahwa pengukuran yang sekarang juga menerapkan pada bagian yang secara 
normal dengan cara protektif yang dibumikan. 


3,130 

transportable 

istilah yang mengacu ke peralatan yang dimaksud dapat dipindahkan dari satu tempat ke 
tempat lainnya baik terhubung atau tidak terhubung ke catu dan tanpa pembatasan rentang 
yang besar 


CONTOH Peralatan mobil dan peralatan portabel 


3.131 

zona jerat/trapping zone 

lokas: yang mudah terjangkau atau bagian dari peralatan elektromedik, sistem elektromedik 
atau pada sekitar peralatan ketika tubuh atau bagian dari tubuh manusia terjerat, terpukul, 
tercukur, terbentur, terpotong, terbelit, tertarik ks dalam, tertikam atau potensi bahaya lecet 


3.132 

" bagian yang diaplikasikan tipe B 

bagian yang diaplikasikan disesuaikan dengan persyaratan khusus dari standar ini untuk 
memberikan proteksi bahaya kejut listrik, terutama berkenaan dengan arus bocor pasien 
yang diizinkan dan patienf auxilfary current 


LATATAN 1 Suatu bagian yang diaplikasikan tipe B ditandai dengan simbol IEC 60417-5840 
(DB:2002-10) (lihat tabel D.1, simbol 19) atau, jika dapat ci diaplikasikan, dengan simbol IEC 60417- 
5841 (DB:2002-19) (lihat tabel D.1, simbol 25). Lihat juga 3.20 

CATATAN 2 Bagian yang diaplikasikan tipe B tidak cocok untuk aplikasi langsung pada jantung. 
CATATAN 3 Lihat juga 4.6 mengenai perlakuan bagian yang tidak tergolong pada definisi dari 


bagian yang diaplikasikan tetami perlu untuk dipertimbangkan sebagai bagian yang diaplikasikan 
sebagai hasil penerapan proses manajemen risiko. 
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3.133 

“ bagian yang diaplikasikan tipe BF 

bagian yang diaplikasikan pada tipe F yang disesuaikan dengan persyaratan khusus pada 
standar ini untuk memberikan tingkat proteksi yang lebih tinggi terhadap kejut listrik 
daripada yang disediakan oleh bagian yang diaplikasikan tipe 5 


CATATAN 1 Suatu bagian yang diaplikasikan tipe Bf ditandai dengan simbol IEC 60417-5333 
(UB:2002-10) (lihat tabel D.1, simbol 20) atau, Jika dapat diaplikasikan, dengan simbol 6041 7-5334 
(DB:2002-10) (lihat tabet D.1, simbol 26). Lihat juga 3.20 


CATATAN 2 bagian yang diaplikasikan tipe BF tidak cocok untuk aplikasi langsung pada jantung. 


CATATAN 3 Lihat juga 4.6 mengenai perlakuan bagian yang tidak tergolong pada definisi dari 
bagian yang diaplikasikan tetapi perlu untuk dipertimbangkan sebagai bagian yang diaplikasikan 
sebagai hasil penerapan proses manajemen risiko. 


3.134 

" bagian yang diaplikasikan tipe CF 

bagian yang diaplikasikan tipe F disesuaikan dengan persyaratan khusus pada standar ini 
untuk memberikan tingkat proteksi yang lebin tinggi terhadap kejut listrik daripada yang 
Cisediakan oleh bagian yang diaplikasikan tipe 8F 


CATATAN 1 Suatu bagian yang diaplikasikan tipe BF ditandai dengan simbol IFC 6041-5335 
(DB:2002-10) (lihat tabel D.1, simbol 21) atau, ketika dapat diaplikasikan, dengan simbol 60417-5356 
(DB:2002-10) (lihat tabel D.1, simbol 27). Lihat juga 3.20 


CATATAN 2 Lihat juga 4.6 mengenai perlakuan bagian yang tidak tergolong pada definisi dari 
bagian yang diaplikasikan tetapi perlu untuk dipertimbangkan sebagai bagian yang diaplikasikan 
sebagai hasil penerapan proses manajemen Nsiko. 


3.135 

uji tipe 

uji pada suatu sampel yang merupakan representatif dari peralatan dengan tujuan yang 
ditentukan, sesuai desain dan produksi, dapat memenuhi standar ini. 


3.136 

tingkat kemudahan layananf/usability 

karakteristik yang menentukan efektifitas, efesiensi dan kemudahan untuk dipelajari dan 
kepuasan untuk operator. 


| IFC 60601-1-6:2004, definisi 2.211) 


3.137 

rekayasa tingkat kegunaan 

aplikasi pengetahuan tentang kebiasaan manusia, kemampuan, keterbatasan dan 
karakteristik lain terhadap desain perkakas, mesin, gawai, sistem, tugas, pekerjaan dan 
lingkungan untuk mencapai tingkat kegunaan yang memadai. 


(EC 60601-1-6-2004: definisi 2.212) 
3.138 
verifikasi 


pengesahan dengan cara pemeriksaan dan penetapan fakta objekt bahwa persyaratan 
tertentu telah terpenuhi. 
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CATATAN Di dalam desain dan pengembangan, verifikasi menitikberatkan pada proses 
pemeriksaan hasil dari kegiatan yang telah dilakukan untuk menentukan pemenuhan dengan 
persyaratan yang disebutkan pada kegiatan tersebut. 


(ISO 14971: 2000, definisi 2.22) 


3.139 

“ tegangan kerja 

tegangan tertinggi yang dapat dikenakan pada isolasi atau komponen, ketika peralatan 
listrik dioperasikan di bawah kondisi penggunaan normal. 


EC 60950-1-2001, definisi 1.2.9.6) 


4 Persyaratan umum 
4.1 “ Kondisi untuk aplikasi peralatan elektromedik atau sistem elektromedik 


Kecuali dinyatakan lain, persyaratan pada standar ini dipergunakan pada penggunaan 
normal dan kesalahan penggunaan yang dapat diduga tetapi masih dapat diterima. 


Ketika mengaplikasikan standar ini pada peralatan elektromedik atau sistem elektromedik 
yang dimaksudkan untuk kompensasi atau mengurangi/msringankan penyakit, luka atau 
cacat, definisi dan persyaratan pada penggunaan istilah pasien harus dipertimbangkan 
sebagai orang atau siapapun yang menggunakan peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik yang dimaksud. 


4.2 “ Proses manajemen risiko untuk peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik 


Harus dilakukan proses manajemen risiko sesuai ISO 14971 


Dalam mengaplikasikan ISO 14971: 


- Istilah "alat kesehatan” disesuaikan sama artinya sebagai peralatan elektromedik atau 
sistem elektromedik 


- Istilah "kondisi-kondisi kegagalan" mengacu pada ISO 14971, tetapi tidak membatasi 
kondisi kegagalan tunggal yang di identifikasi pada standar ini 


- Kebijakan untuk ketentuan risiko yang dapat diterma dan risiko residual yang dapat 
diterima harus ditetapkan pabrikan. 


- Jika standar ini atau setiap standar kolateral atau standar khususnya menetapkan 
persyaratan yang dapat diperiksa tentang risiko khusus, dan persyaratan tersebut 
sesuai dengan, risiko residual! yang ditunjukkan cleh persyaratan ini,harus diasumsikan 
sebagai dapat diterima kecuali ada fakta objektif yang bertentangan. 


CATATAN 1 Standar ini menetapkan persyaratan yang diaplikasikan pada risiko yang terdapat 
pada peralatan elektromedik atau sistem elektromedik dan sebagai sebuah perkakas/ftoo' selama 
proses manajemen risiko. Proses manajemen risiko harus diidentifikasi tdak hanya ditujukan pada 
potensi bahaya yang disampaikan oleh standar ini, tetapi semya potensi bahaya yang terkait dengan 
risiko dan tindakan kontrol risiko. 


CATATAN 2 Kondisi atau kegagalan yang dapat menimbulkan potensi bahaya ditunjukan pada 
pasal standar ini. Untuk kasus ini, akan selalu menjadi penting dalam melaksanakan proses 
manajemen risiko untuk menentukan potensi bahaya sesungguhnya dan uji harus dilakukan untuk 
memperlihatkan identifikasi potensi bahaya yang tidak muncul pada keadaan tertentu. 
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CATATAN 3 Sebagaimana diketahui bahwa pabrikan mungkin tidak mampu mengikuti seluruh 
proses yang ditunjukan pada standar Ini untuk setiap komponen konstituen pada peralatan 
elektromedik atau sistem elektromedik, seperti komponen rnilik pabrikan tertentu, keaslian sub sistem 
non medis dan perangkat hukum. Dalam hal ini pabrikan harus mempertimbangkan secara khusus 
untuk tambahan tindakan kontrol risiko. 


CATATAN 4 Ketika persyaratan pada standar ini mengact pada kebebasan dari risiko yang tidak 
dapat diterima, kemampuan menerima atau kemampuan tidak menerima untuk risiko ini ditentukan 
oleh pabrikan sesuai dengan kebijakan pabrikan untuk menentukan risiko yang dapat diterima. 


CATATAN 5 Tidak semua risiko yang ada pada peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 
diharuskan memenuhi persyaratan tertentu pada standar ini (lihat 1.1). 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dari file manajemen risiko Persyaratan pada pasal ini 

dan semua persyaratan standar ini mengacu kepada inspeksi dari file manajemen risiko 

yang dianggap» terpenuhi jika pabrikan te:ah : 

- Menetapkan proses manajemen risiko 

- Menetapkan tingkat risiko yang dapat diterima 

- Menunjukkan bahwa risiko residual dapat diterima (sesuai dengan kebijakan penentuan 
risiko yang dapat diterima) 


4.3 '" Kinerja esensial 


Pabrikan harus mengidentifikasi fungsi pada peralatan elektromedik dan sistem 
elektromedik yang merupakan kinerja esensial. Ketika standar ini menjelaskan kinerja 
esensial yang harus dipertahankan mengikuti uji khusus, fungsi tersebut harus digunakan 
dan keseusian diperiksa dengan inspeksi, dan jika diperlukan, dengan uji fungsi. 


CATATAN Ketika persyaratan pada standar ini mengacu pada Kinerja esensial, kinerja esensial 
tersebut ditentukan oleh pabrikan sesuai dengan kebijakan pabrikan untuk tingkat risiko vang dapat 
diterima. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko 


44 " Harapan hidup pemakaian 


Pabrikan harus menyebutkan harapan hidup pemakaian peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik pada file manajemen risiko 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dari fils manajemen risiko 


45 "“ Keselamatan yang setara untuk peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik 


Ketika standar ini menetapkan persyaratan untuk risiko khusus, disediakan cara alternatif 
dalam menyampaikan risiko yang dapat diterima tersebut dengan syarat pabrikan dapat 
menjustitikasi risiko residual yang diakibatkan oleh penerapan cara alternatif tersebut paling 
tidak sama atau kurang dari pada risiko residual sebagai hasil dari penerapan persyaratan 
standar ini 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko 
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4.6 " Bagian peratatan elektromedik atau sistem elektromedik yang berhubungan 
dengan pasien 


Proses manajemen nsiko dapat mencakup suatu penilaian apakah bagian yang 
berhubungan dengan pasien tetapi di luar definisi dari bagian yang diaplikasikan, harus 
mengikuti persyaratan untuk bagian yang diaplikasikan. Jika proses manajemen risiko 
menentukan beberapa bagian harus memenuhi persyaratan bagian yang diaplikasikan, 
selanjutnya semua persyaratan dan uji yang relevan pada standar ini harus berlaku, kecuali 
pada 7.2.10 tidak diaplikasikan pada beberapa bagian, 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko 
4,7 “ Kondisi kegagalan tunggal peralatan elektromedik 


Peralatan elektromedik harus didesain dan dipabrikasi sedemikian rupa sehingga 
kegagalan tunggal atau risiko tersebut dapat tetap diterima sebagaimana yang ditentukan 
pada penerapan 4.2. 


CATATAN 1 Kondisi normal diidentifikasi pada 8.1 aj sebagai bahan pertimbangan selama 
evaluasi kesesuatan dengan setiap persyaratan pada standar ini yang mungkin dapat 
mempengaruhi. 


Peralatan elektromedik dianggap memiliki kegagalan tunggal yang aman jika: 


a) menggunakan cara tunggal untuk mengurangi risike yang telah merupakan probabilitas 
kegagalan yang dapat diabaikan (contoh isolasi yang diperkuat, massa yang tergantung/ 
suspended masses tanpa gawai protektif mekanikal menggunakan faktor keselamatan 
regangan 8X, komponen dengan karakteristik integritas tinggi), atau 


b) suatu kondisi kegagalan tunggal terjadi, tetapi: 


- kegagalan awal akan dideteksi selama harapan hidup pemakaian dari peralatan 
elektromedik dan sebelum cara kedua untuk mengurangi risiko yang terjadi gagal 
(massa yang tergantung dengan gawai protektif mekanikalh atau 


- probabilitas cara kedua dalam pengurangan risiko akan gagal selama harapan hidup 
pemakaian peralatan elektromedik, diabaikan. 


Ketika kondisi kegagalan tunggal! menyebadkan kondisi kegagalan tunggal lain, kedua 
kegagafan tersebut dianggap sebagai satu kondisi kegagaftan 


Setiap uji pada kondisi kegagalan tunggal, hanya satu kegagalan pada satu waktu yang 
harus diaplikasikan 


CATATAN 2 Kegagalan secara umum dibagi ke dalam 3 kategori probabilitas: 

a) sangat jarang, sehingga kegagalan itu dapat diabaikan. risiko yang muncul dari kegagalan 
tersebut dipertimbangkan dapat diterima 

b) cukup memungkinkan sehingga perlu dipertimbangkan, tetapi tidak cukup memungkinkan 
sehingga hanya perlu dianggap sebagai satu pada satu waktu (kegagalan tunggal). Kegagalan 
pada kategori ini meliputi semua kegagalan yang identifikasi sebagai kondisi kegagalan tunggal 
dalam standar ini, dan setiap kegagalan lain diidentifikasi dalam pensrapan ISO 14971 yang 
sesuai dengan kriteria kondisi kegagalan tunggal 

C) sangat mungkin, sangat tidak dapat diprediksi atau tidak dapat dideteksi sehingga hal tersebut 
dianggap sebagai kondisi normal dan perlu dipertimbangkan secara individu dan kolektif 


Hasil dari analisis risiko harus digunakan untuk menentukan kegagalan mana yang harus 


diuji. Kegagalan pada setiap satu komponen pada suatu waktu yang dapat menimbulkan 
situasi berpotensi bahaya, termasuk yang di sebutkan pada 13.1, harus disimulasi, secara 
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fisik atau teoritis. kvaluasi dan suatu komponen yang dimaksudkan untuk simulasi 
kegagatan harus memperhitungkan risiko yang terkait dengan kegagalan pada komponen 
selama harapan hidup pemakaian peralatan elektromedik. Evaluasi ini harus diselesaikan 
dengan menerapkan prinsip manajemen risiko. Evaluasi tersebut harus memperhitungkan 
masalah seperti kehandalan, faktor keselamatan regangan dan rating komponen. Sebagai 
tambahan, selama simulasi kondisi kegagalan tunggal, kemungkinan kegagalan komponen 
yang sangat tinggi atau tidak dapat dideteksi harus disimu!asi 


CATATAN 3 Lihat juga catatan 2 pada 4.2 


Persyaratan dan uji yang relevan tidak harus diaplikasikan pada kegagalan isolasi ganda 
atau isolasi yang diperkuat atau komponen dengan karakteristik integritas tinggi. 


Kesesuaian ditentukan dengan penerapan persyaratan tertentu dan uji terkait dengan 
kondisi kegagalan tunggal yang diidentifikasi pada 13.2, dan uji untuk kegagalan yang 
diidentifikasi dari evaluasi hasil analisis risiko. Kesesuajan dikonfirmasi jika pendahuluan 
dari setiap kondisi kegagalan tunggal diuraikan pada 13.2, pada suatu waktu, tidak secara 
langsung mengarah ke situasi potensi bahaya yang diurajakan pada 13.1, atau setiap hasil 
lain menimbulkan suatu risiko yang tidak dapat diterima 


4.8 Komponen dari peralatan elektromedik 


Semua komponen, termasuk diagram pengkabelan, kegagalan yang dapat menimbulkan 
situasi potensi bahaya harus digunakan sesuai dengan rafing yang telah ditentukan kecuali 
pengecualian khusus dibuat dalam standar ini atau melalui proses manajemen risiko. 
Kehandalan dari komponen yang digunakan sebagai cara proteksi, harus dinilai untuk 
kondisi penggunaan peralatan elektromedik. Semuanya harus sesuai dengan salah satu 
berikut ini (lihat juga 4.5y: 


a) persyaratan keselamatan yang diaplikasikan dengan standar IEC atau ISO yang relevan: 


CATATAN 1 Untuk komponen, tidak perlu uji dilakukan ujt yang identik atau uji yang ekuivalen 
seperti yang dilakukan sebelumnya dalam pemeriksaan kesesuaian dengan komponen standar 


b) jika tidak ada standar IEC atau ISO yang relevan. persyaratan standar ini harus 
diaplikasikan. 


CATATAN z Jika persyaratan lainnya pada standar ini juga tidak ada pada standar IEC atau 
ISO, setiap sumber yang dapat diaplikasikan (contoh standar untuk tipe gawai lainya, nasional 
standar) dapat digunakan untuk menunjukan kesesuaian dengan proses menejemen risiko 


Lihat gambar 5 untuk skema/fow chart untuk a) dan b) 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan, jika diperlukan, dengan uji, uji standar ini untuk 
motor (lihat 13.2.8 dan 13.2.13.3) dan transformator (lihat 15.5.3) dipertimbangkan secara 
komprehensif dan bersamaan dengan evaluasi sistem isolasi motor atau transformer 
menurut tabel.22 yang mewakili semua pengujian yang dipersyaratkan pada standar ini. 
Komponen sistem elektromedik dilengkapi isolasi dari peralatan non elektromedik dievaluasi 
pada pasal 16. 
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4.9 " Penggunaan komponen dengan karakteristik integritas tinggi pada peralatan 
elektromedik 


Sebuah komponen dengan karakteristik integritas tinggi harus digunakan ketika kegagalan 
pada komponen tertentu dapat menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima. Komponen 
dengan karakteristik integritas tinggi harus dipilih dan dievaluasi secara konsisten dengan 
kondisi penggunaannya dan kesalahan penggunaan dapat dilihat yang masih dapat 
diterima selama harapan hidup pemakaian pada peralatan elektromedik. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko dan pemilihan kritena untuk 
komponen dengan karakteristik integritas tinggi. 
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Gambar 5 —- Skema flow chart kualifikasi komponen 
(lihat 4.8) 
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4.10 “ Catu daya 
4101 Sumber daya untuk peralatan elektromedik 


Peralatan elektromedik harus cocok dengan hubungan ke catu daya utama, harus 
ditentukan untuk hubungan dengan catu daya utama yang terpisah atau dicatu dengan 
sumber daya listrik internal. Alternatifnya, kombinasi dari sumber tersebut dapat digunakan. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dokumen pendamping. 

410.2 Catu daya utama untuk peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 
Untuk peralatan elekromedik dan sistem elektromedik yang dimaksudkan dihubungkant 
dengan catu daya utama nilai tegangan tidak boleh melebihi: 


- 250 V untuk peralatan elektromedik genggam 


- 250 V d. catau fasa tunggal a.c. atau 500 V polifasa fpolvphasel a. c. untuk peralatan 
elektromedik dan sistem elektromedik dengan nilai masukan £S 4 kVA, atau 


- 500 Y untuk semua peralatan elektromedik yang jain dan sistem elektromedik 


Catu daya utama dalam standar ini harus dianggap memiliki karakteristik berikut: 


- Kategori Il tegangan lebih untuk transien utama kecuali kategori yang lebih tinggi 
ditentukan oleh pabrikan: 


- Tidak ada tegangan yang melebihi dari 1104 atau lebin rendah dari 9695 dari nilai 
tegangan antara beberapa penghantar dari suatu sistem atau antara beberapa konduktur 
dan tanah (lihat 7.9.3.1): 


CATATAN 1 IEC 60601-1-2 berisi persyaratan dan uji untuk penurunan tegangan sampai 
ttngkat yang lebih rendah'dips voitages, hilang catu daya dalam waktu singkat dan variasi 
tegangan pada catu daya utama. Lihat juga 1.3 


- Tegangan tersebut adalah pada dasarnya adalah sinusoidal dan membentuk sistem 
catu daya yang simstris pada sistem catu daya polifasa. 


- FrekuensisS 1kHz 


- Deviasi frekuensi £ 1 Hz dari nominal frekuensi sampai dengan100 Hz dan £ 196 dan 
nominal frekuensi mulai dari 100 Hz sampai 1 kHz 


- Langkah-angkan protektif di jelaskan dalam IFC 6036-4-41 


CATATAN 2 Jika peralatan elektromedik atau sistem elektromedik dioperasikan dengan catu 
daya utama yang memiliki karakteristik berbeda terhadap catu daya utama yang dijelaskan paca 
sub pasal ini, langkah-langkah keselamatan tambahan mungkin diperukan 


- Tegangan dc (diukur menggunakan meter yang menggunakan kumparan atau metoda 
yang setara) ripel tegangan puncak ke puncak tidak melebihi 107 rata-rata nilai. 


Jika riak dari puncak ke puncak melampaui 1095 dari nilai rata-rata, maka tegangan puncak 
harus diaplikasikan. 


4.11 Masukan daya 

Masukan terukur yang stabil untuk peralatan elektromedik atau sistem elekromedik pada 
nilai tegangan dan pada setelan pengoperasian yang ditunjukan pada petunjuk penggunaan 
tidak boleh melebihi nilai yang tertulis yaitu lebih dari10 “4 (lihat 7.2.7). 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan uji berikut ini: 
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- Peralatan elekromedik atau sistem elektromedik yang dioperasikan seperti yang 
ditentukan dalam petunjuk penggunaan sampai mencapai nilai yang stabil. Masukan 
diukur dan dibandingkan dengan penandaan dan isi deskripsi teknis 


- Peralatan elekromedik atau sistem elekromedik yang ditandai dengan satu atau lebih 
julat nilai tegangan, diuji pada batas atas dan bawah dari julat, kecuali setiap tanda dari 
nilai masukan dihubungkan dengan nilai rata-rata julat tegangan yang terkait, jika 
pengujian dilakukan pada tegangan yang setara dengan nilai rata-rata julat tersebut. 


- Arus stabil yang diukur dengan instrumen pembaca r.m.s yang benar 
Masukan daya, jika dinyatakan dalam volt-ampere, diukur dengan volt-impere meter atau 


ditentukan sebagai hasil arus pada kondisi stabil (diukur sebagaimana dijelaskan di atas) 
dan tegangan catu daya. 

Sertifikasi yang dikeluarkan pemasok dapat digunakan sebagai pengganti pengukuran di 
atas sebagai dasar arus stabil atau spesifikasi masukan daya 

5 “ Persyaratan umum untuk pengujian peralatan elektromedik 

51 " Uji tipe 


Pengujian yang diuraikan pada standar ini adalah uji tipe. Uji yang dilakukan adalah urtuk 
menentukan dengan mempertimbangan persyaratan pada Pasal 4, butir 4.2 


Uji tidak perlu dilakukan jika analisis menunjukan bahwa kondisi yang sedang diuji telah 
dievaluasi secara memadai dengan menggunakan pengujian atau metoda lainya 


Hasil analisis nsiko tersebut digunakan untuk menentukan kombinasi kegagalan simultan 
yang harus diuji 


CATATAN Hasil uji tersebut mungkin mengharuskan revisi analisis risiko. 
5.2 “ Jumlah sampel 
Uji tipe dilakukan pada sampel item teruji yang mewakili. 


CATATAN Sampel multipsl dapat digunakan secara simultan jika validitas dari hasil tidak 
berpengaruh secara signifikan. 


5.3 Temperatur sekitar, kelembapan, tekanan atmosfir 

a) Setelah peralatan elektromedik diuji dan telah disetel/di-sef up untuk penggunaan normal 
(sesuai! dengan 5.7), uji dilakukan dalam julat kondisi lingkungan yang diindikasikan pada 
uraian teknis (lihat 7.9.3.1). 


b) Peralatan etektromedik dilindungi dari pengaruh lainnya (sebagai contoh, aliran udara) 
yang mungkin mempengaruhi validitas dari suatu uji 


c) Apabila temperatur sekitar tidak dapat dijaga, konsekuensinya kondisi uji harus 
dimodifikasi dan hasilnya juga harus diatur. 
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54 Kondisi lain 


a) Kecuali dinyatakan lain pada standar ini, peralatan elektremedik harus diuji paling tidak 
paca kondisi kerja sebagaimana yang ditentukan pada petunjuk penggunaan yang 
diidentifikasi pada analisis nsiko. 


b) Peralatan elektromedik mempunyai nilai pengoperasian yang dapat disetel atau di 
kontrol oleh setiap orang selain petugas pemelihara harus diatur sebagai bagian dari uji 
pada nilai yang terbaikffeastf favourable untuk uji yang relevan, tetapi sesuai dengan 
petunjuk penggunaan. 


Cc) Jika Kasil uji dipengaruhi oleh tekanan masukan dan aliran atau komposisi kimia dari 
cairan pendingin, uji dilakukan dengan dalam batas karakteristik sebagaimana yang 
telah dijelaskan sebelumnya pada urajan teknis. 


C) Ketika air pendingin diperlukan, digunakan air yang dapat diminum. 
55 Tegangan catu, tipe dari arus, kondisi catudaya, frekuensi 


a) Ketika hasil wi dipengaruhi dan deviasi tegangan catu dani nila: yang telah ditentukan, 
pengaruh deviasi tersebut perlu dipertimbangkan 


Tegangan catu selama uji sesuai 4.10 atau sesuai dengan yang ditandai pada peralatan 
elektromedik (lihat 7.2.6), setidaknya pilih yang paling baik. 


b) Peralatan elektromedik yang mempunyai bagian utama yang dimaksudkan untuk 
dihubungkan ke catu daya utama a.c, hanya diuji pada a.c pada frekuensi yang telah 
ditentukan (jika ditandai) & 1 Hz sampai dengan dan termasuk 100 Hz dan x 14 di atas 
100 Hz. Perafatan elektromedik ditandai dengan julat nilai frekuensi yang telah 
ditentukan, diuji setidaknya pada frekuensi yang terbaik dalam tulat tersebut. 


Cc) Peralatan elektromedik yang didesain untuk lebih dari satu nilai tegangan, atau a.c. dan 
d.c. diuji paca kondisi (diuraikan dalam 5.4) yang setidaknya berhubungan dengan 
tegangan dan kondisi catu daya masukan yang paling baik. sebagai contoh, jumlah fasa 
(kecuali catu fasa tunggal) dan tipe arus. Mungkin perlu melakukan beberapa uji yang 
lebih dari sekali dalam rangka menentukan konfigurasi catu yang paling baik. 


cd) Peralatan elektromedik mempunyai bagian utama yang dimaksudkan untuk 
dihubungankan dengan catu daya utama d.c, hanya diuji dengan d.c. Ketika melakukan 
pengujian tersebut, pengaruh polaritas yang mungkin pada pengoperasian peralatan 
elektromedik perlu dipertimbangkan sesuai petunjuk penggunaan. Linat juga 8.2.2 


e) Peralatan elektromedik yang aksesori atau komponen alternatifnya disebutkan pada 
dokumen pendamping (lihat /.9.214 dan 7.9.3.2) tersedia, diuji dengan aksesori atau 
komponen tersebut hingga memberikan kondisi terbaik 


f) Jika petunjuk penggunaan menentukan bahwa peralatan elektromedik dimaksudkan 
untuk menerima daya dari catu daya utama terpisah, maka dihubungkan dengan catu 
daya utama seperti itu. Lihat juga 7.2.5 dan 8.2.1 


CATATAN Apa yang telah diacu pada edisi pertama dan kedua standar ini sebagai "specitied 


power suppiW'catu daya tertentu yang sekarang dianggap sebagai bagian dari peralatan 
elektromedik yang sama atau peralatan lainnya pada sistem elektromedik 
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S6 Perbaikan dan modifikasi 


Pada saat diperlukan perbaikan atau moditikasi setelah kegagalan atau probabilitas 
kegagalan ke depan selama urutan uji, laboratorium pengujian dan pemasok beralatan 
@lektromedik dapat menyetujui uji tersebut, baik terhadap setiap presentasi sampel baru 
pada semua uji yang mempengaruhi hasil maka dilakukan kembali atau, lebih baik 
melakukan semua perbaikan atau modifikasi yang diperlukan hanya untuk mengulang uji 
yang relevan. 


5.7 " Perlakuan prapengkondisian kelembapan 


Sebelum uji dari 8.7.4 dan 8.8.3, semua peralatan elektromedik atau bagiannya harus 
dilakukan prapengkondisian kelembapan. 


Peralatan elektromedik atau bagiannya harus disetel/set up lengkap (atau ketika dibutuhkan 
sebagian). Penutup yang digunakan selama pemindahan can penyimpanan dilepas. 


Perlaxuan ini diaplikasikan hanya pada bagian peralatan elektromedik yang dipengaruhi 
oleh kondisi iklim yang telah disimulasi melalui pengujian. 


Bagian yang dapat dilepas tanpa menggunakan suatu perkakas dilepas di treatmen dengan 
bagian utama. 


Penutup akses dapat dibuka atau dilepaskan tanpa penggunaan suatu perkakas dibuka dan 
dilepaskan. 


Perlakuan prapengkondisian kelembapan dilakukan dalam kabinet yang mengandung 
udara dengan kelembapan relatif 93 Xt 3x. Temperatur udara dalam kabinet, pada setiap 
ruang peralatan elektromedik ditempatkan, dipertahankan di dalam Z ”C setiap nilai 
kemungkinan 7 pada julat t 20 "C hingga # 32 "C. Sebelum ditempatkan dalam kabinet 
kelembapan, peralatan elektromedik harus diletakkan pada tempat dengan temperatur 
antara 7 dan 7 - 4 ”C, dan dijaga pada temperatur ini paling tidak 4 jam sebelum perlakuan 
kelembapan . 


Peralatan elektromedik dan bagiannya harus berada pada ruang kabinet selama 48 jam. 
Ketika proses manajemen risiko menyarankan peralatan elektromedik dapat diekspos pada 
kelembapan yang tinggi untuk perioda yang diperpanjang (seperti peralatan elektromedik 
yang digunakan untuk penggunaan di luar ruangan), perioda yang diperpanjang tersebut 
dilakukan secara tepat. 


Setelah perlakuan prapengkondisian kelembapan tersebut, peralatan elektromedik jika 
perlu dirakit ulang. 


5.86 Urutan uji 


Kecuali jika dinyatakan lain, uji pada standar ini diurut sedemikian rupa sehingga setiap uji 
tidak mempengaruhi hasil dari uji berikutnya. 


CATATAN Direkomendasikan semua test dilakukan sesuai Lampiran B 
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59 “ Penentuan bagian yang diaplikasikan dan bagian yang dapat diakses 
5.9.1 Bagian yang diaplikasikan 


Bagian yang diaplikasikan diidentifikasi dengan inspeksi dan dengan acuan terhadap 
dokumen pendamping. Lihat juga 4.6 


59.2 Bagian yang dapat diakses 
59.21 “ Jari uji 


Bagian peralatan elektromedik yang dimaksud sebagai bagian yang dapat diakses yang 
diidentifikasi dengan inspeksi dan jika diperlukan dengan pengujian. Jika ada keraguan, 
aksesibilitas ditentukan dengan suatu uji dengan jari uji standar seperti ditunjukan pada 
gambar 6, diaplikasikan dengan jari lurus atau menekuk: 


- untuk semua posisi dari peralatan elektromedik ketika dioperasikan pada kondisi normal 


- setelah pembukaan penutup akses dan pelepasan bagian, termasuk lampu, sekering 
dan rumah sekering, tanpa menggunakan perkakas atau sesuai petunjuk penggunaan. 


Jar uji standar diaplikasikan tanpa kekuatan yang besar pada setiap posisi yang mungkin, 
kecuali peralatan elektromedik yang dimaksudkan digunakan pada lantai dan memiliki 
massa pada setiap kondisi operasional yang melebihi 45 kg tidak dapat dimiringkan. 
peralatan elektromedik yang dalam uraian teknis dimaksudkan untuk dipasang di dalam 
kabinet, dilakukan pengujian pada posisi akhir setelan dipasang. 


Bukaan untuk mencegah masuknya jari uji standar pada Gambar 6 yang secara mekanik 
diuji dengan jar uji yang lurus tanpa sambungan dari besaran yang sama, yang diberi gaya 
30 N. Jika jari ini masuk, uji dengan jari uji standar pada Gambar 6 diulangi, jari tersebut 
ditekan melalui pembukaan jika diperlukan. 
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Limensi Imear dalam milimeter 

Toleransi pada dimensi tanpa toleransi tertentu: 
- Sudut 14” dan 37”: t15' 

- Pada radii: 40,1 mm 

- Pada dimensi linear: 


- S15 mm: O 


mm 

0,1 
- 515 mms25 mm: & 0,1 mm 
- 225 mm: #03 mm 


Material jari: baja yang berubah sifat karena panas/hsat-freated, sebagai contoh. 
Kedua sambungan dari jan ini dapat dibengkokkan melalui suatu sudut 90 tetapi dalam satu 
dan hanya arah yang sama. 


CATATAN 1 Penggunaan penitilsncana dan solusi alur hanya salah satu dari pendekatan yang 
mungkin dalam rangka membatasi sudut 90” Da. untuk alasan, toleransi dan dimensi dari detil ini 
tidak tertera dalam gambar. Disain yang nyata harus memastikan sudut lekukan 90” dengan toleransi 
0” sampai #10”. 


CATATAN 2 Dimensi di dalam tanda kurung adalah untuk infcermasi saja. 


CATATAN 3 Jari uji diambil dari IEC 60950-1, Gambar 2A. Jari uji itu didasarkan pada IEC 61032" 
Gambar 2, uji probe B. Ddalam bebsrapa hal, toleransi berbeda. 


Gambar 6 — Jari uji standar 
(lihat 5.9.2.1) 


4 JEC 6103211997, Protection of persons and eguipment by encfosuras — Probes for verification 
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5.9.2.2 Kail ujiitest hook 


Pembukaan peralatan elektromedik secara mekanis diuji dengan kail uji (lihat gambar 7), 
jika kail tersebut dapat dimasukan. 


Kail uji dimasukan kedalam semua pembukaan dan ditarik dengan gaya 20 N selama 10 s 
dan pada arah tegak lurus terhadap permukaan yang relevan dengan pembukaan yang 
ada. Setiap bagian tambahan yang telah menjadi dapat diakses diidentifikasi dengan 
penggunaan jari uji standar pada gambar 7 dan dengan inspeksi. 


Dimensi dalam milimeter 





Material: baja 


Gambar 7 — Kail uji 
(lihat 5.9.2.2) 


5.9.2.3 Mekanisme penggerak/aktuating 


Bagian konduktif dan mekanisme penggerak/actuating kontrol listrik yang dapat diakses 
setelah pelepasan handel, tembolfknob, tuas/lever dan sejenisnya dipertimbangkan sebagai 
bagian yang dapat diakses. Bagian konduktif dari mekanisme penggerak tidak dianggap 
sebagai bagian yang dapat diakses jika pelepasan handel, tembol, dan lain-lain 
memerlukan penggunaan perkakas dan inspeksi dari file manajemen risiko menunjukan 
bahwa bagian yang terkait tidak mungkin dapat dilepas tanpa disegaja selama harapan 
hidup pemakaian peralatan elektromedik. Lihat juga 15.4.6.1, 


6 " Klasifikasi peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 


61 Umum 


Untuk tujuan standar ini, peralatan elektromedik, atau bagian darinya, termasuk bagian 
yang diaplikasikan, harus diklasifikasikan sebagai berikut: 
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6.2 " Proteksi terhadap kejut listrik 


Peralatan elektromedik yang menggunakan sumber energi dari sumber daya listrik 
eksternal harus diklasifikasikan sebagai peralatan elektromedik Ketas | atau peralatan 
@lektromedik Kelas II (lihat 7.2.6). Peralatan elektromedik lain harus diklasifikasikan sebagai 
peralatan elektromedik dengan sumber daya internal. 


Peralatan elektromedik dengan sumber daya internal yang memiliki cara hubungan ke catu 
daya utama harus sesuai dengan persyaratan untuk peralatan elektromedik Kelas | atau 
peralatan elektromedik Kelas II ketika termubung, dan dengan persyaratan untuk peralatan 
elektromedik dengan daya intemal ketika tidak terhubung. 


Bagian yang diaplikasikan harus diklasifikasikan sebagai bagian yang diaplikasikan tipe-8, 
bagian yang diaplikasikan tips BF atau CF (fihat 7.2.140 dan 8.3). Bagian yang diaplikasikan 
diklasifikasikan sebagai bagian yang diaplikasikan anti defibnlasi (lihat 8.5.5). 


6,3 " Proteksi terhadap masuknya air atau partikel 


Selungkup harus diklasifikasikan sesuai tingkat proteksi terhadap masuknya air dan partikel 
yang merusak sebagaimana dijelaskan di dalam IEC 60529 (lihat 7.2.9 dan 11.6.5) 


CATATAN 1 Klasifikasi tersebut adalah IPN,N- dimana: 


- N, adalah bilangan integer yang mengindikasikan tingkat proteksi terhadap partikel 
Iparticulate atau dengan huruf “X" 

« No adakah suatu bilangan integer yang mencindikasikan tingkat proteksi terhadap 
masuknya air atau dengan huruf "X' 

CATATAN 2 Lihat juga Tabel D.3. 


6.4 Metoda sterilisasi 


Peralatan elektromedik atau bagiannya yang dimaksudkan untuk disterilisasi harus 
diklasifikasikan menurut metoda sterilisasi sebagaimana yang tertera pada Petunjuk 
penggunaan (lihat /.9.2.12 dan 11.6.7). 


CONTOH 1 Dengan gas ethylene oksida 

CONTOH 2 Dengan iradiasi sinar gamma 

CONTOH 3 Dengan uap basah seperti autoclave 

CONTOH 4 Dengan metoda lain yang divalidasi dan diuraikan oleh pabrikan 


6.5 Kecocokan penggunaan pada lingkungan yang kaya oksigen 

Peralatan elektromedik dan sistem elektromedik dimaksudkan untuk penggunaan pada 
lingkungan yang kaya oksigen harus diklasifikasikan untuk beberapa penggunaan (lihat 
112.2). 


6.6 ” Moda operasi 


Peralatan elektromedik diklasifikasikan kedalam pengoperasian terus menerus dan 
pengoperasian tidak terus menerus (lihat 7.211). 
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7 Identifikasi peralatan elektromedik, penandaan dan dokumen 


CATATAN Lampiran C berisi pedoman untuk membantu pembaca dalam penempatan persyaratan 
penandaan dan pelabelan untuk peralatan elektromedik dan sistem elektromedik yang terdapat pada 
pasal lain dalam standar ini. 


T1 Umum 
711 “ Tingkat kegunaan dari identifikasi, penandaan dan dokumen 


Pabrikan harus menunjukan suatu proses rekayasa tingkat kegunaan risiko dari kegunaan 
yang rendah terkait dengan desain dari identifikasi peralatan elektromedik, perandaan dan 
dokumen. Lihat IEC 60601-1-6 dan juga 1.3 dan 12.2. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dari hasil proses rekayasa tingkat kegunaan. 
71.2 “ Tingkat kemudahan pembacaan penandaan 


Penandaan yang dibutuhkan pada 7.2, 7.3, #4, 7.5 dan 7.6 harus dapat dibaca dengan 
jelas pada kondisi sebagai berikut: 


- untuk pernyataan peringatan, pernyataan instruksi, tanda keselamatan dan gambar pada 
sisi luar peralatan elektromedik: dari posisi orang yang sesuai ketika menjalankan fungsi 
terkait 


- untuk peralatan elektromedik yang terpasang tetap: ketika peralatan elektromedik 
diletakkan pada posisinya dalam penggunaan normal 


- untuk peralatan elektromedik yang dapat dipindahkan dan peralatan elektromedik 
stasioner yang bukan peralatan elektromedik yang terpasang tetap: pada penggunaan 
normal atau setelah pelepasan peralatan elektromedik dari dinding tempat sebetumnya 
terpasang, atau setelah perubahan peralatan elektromedik dari posisinya pada 
penggunaan normal dan, dalam hal pelepasan unit rak, setelah dikeluarkannya dari rak 


- untuk penandaan di dalam peralatan elektromedik atau bagian peralatan elektromedik: 
ketika dilihat dari posisi orang yang melaksanakan fungsi terkait dari peralatan 
elektromedik 


Kesesuaian untuk tingkat kemudahan pembacaan yang jelas diperiksa dengan uji sebagai 
berikut: 


Peralatan elektromedik atau bagian darinya diposisikan sehingga sudut pandang yang 
dimaksud sesuai dengan posisi operator, atau sudut pandang pada setiap titik dengan 
dasar kerucut yang dibentuk oleh sudut 30” terhadap aksis normal ke pusat bidang 
penandaan dan pada jarak 1 m. Luminasi sekitar paling tidak pada level julat 100 |x sampai 
1500 Ix. Pengamat mempunyai ketajaman penglihatan dari 0 pada skala log sudut minimum 
Resolusi (Jog MARI) atau 6/6 (20/20), dikoreksi jika diperlukan. 


Pengamat membaca secara tepat penandaan dan sudut pandang tersebut. 

711.3 " Kekuatan penandaan 

Penandaan yang dipersyaratkan pada 7.2, 7.3, 7.4, 7.5 dan 7.6 harus dilepas hanya 
dengan menggunakan perkakas atau dengan daya yang besar dan harus tahan tetap dapat 
dibaca dengan jelas selama harapan hidup pemakaian peralatan elektromedik. Sebagai 


bahan pertimbangan dalam kekuatan penandaan, pengaruh penggunaan normal perlu 
diperhatikan 
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Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan uji sebagai berikut: 


a) Setelah semua uji pada standar ini dilaksanakan (lihat rekomendasi urutan uji pada 
Lampiran Bj): 


- penandaan diuji dengan persyaratan 7.1.2, dan 


- label yang berperekat tidak boleh lepas atau mengkerut di ujungnya 


b) Untuk penandaan yang dibutuhkan pada 7.2, 7.4, 7.5 dan 7.6 uji tambahan untuk 
kekuatan harus dilakukan. Penandaan dilekatkan menggunakan tekanan telapak tangan, 
tanpa tekanan yang berlebihan, untuk 15 s pertama dengan kain kasar yang dibasahi 
dengan air destilasi. Kemudian untuk 15 s selanjutnya dengan kain yang dibasahi 
dengan methyiated son dan 15 s selanjutnya dengan kain kasar yang dibasahi dengan 
alkohol pembersih/isopropy! a!cohol. 


1.2 Penandaan pada bagian luar dari peralatan elektromedik atau bagian peralatan 
elektromedik (lihat tabel C.1) 


721 Persyaratan minimum untuk penandaan pada peralatan elektromedik dan 
bagian yang dapat dipertukarkan 


Jika ukuran peralatan elektromedik, suatu bagian peralatan elekttomedik atau aksesari, 
atau sifat dari selungkupnya, tidak dapat diiakukan pembubuhan semua penandaan yang 
dijelaskan pada 7.2.2 sampai dengan 7.2.20 (inklusif), paling tidak penandaan seperti 
ditunjukkan pada 7.22, 7.2.5, 7.2.6 (bukan untuk peralatan etektromedik yang diinstal 
secara permanen), 4.210 dan f.8.153 ijika dapat diaplikasikan) harus dibubuhkan dan 
penandaan 'tainnya harus dicatat secara lengkap pada dokumen pendamping. Ketika 
penandaan pada peralatan elektromedik tersebut tidak mungkin dilakukan, penandaan 
harus dibubuhkan di wadah masing masing peralatan. 


Setiap material, komponen, aksesori atau peralatan elekitromedik yang dimaksudkan untuk 
penggunaan tunggal atau wadahnya juga harus ditandai “Jangan Digunakan Ulang” atau 
dengan simbol ISO 7000-1051 (DB:2004-01) (lihat Tabel D.1, simbol 28) 


122 "Identifikasi 


Peralatan elektromedik dan komponen yang dapat dilepas harus ditandai dengan nama 
atau merk dagang pabrikan, dan dengan acuan tibe atau model kecuali kesalahan 
identifikasi tidak menimbulkan suatu risiko yang tidak dapat diterima. 


Perangkat lunak yang membentuk bagian PEMS harus diidentifikasi dengan identitas yang 
unik, seperti tingkat revisi atau tanggal keltaran/produksi. Identifikasi harus tersedia untuk 
orang yang berkepentingan, seperti petugas pemelihara. Identifikasi tidak perlu berada di 
luar peralatan elektromedik. 


7.2.3 “ Periksa pada dokumen pendamping 


Jika sesuai, simbo!| ISO 7000-1641 t(WUB:2004-01) (lihat Tabel L.1, symbol 11) dapat 
digunakan untuk memberikan petumuk kepada operator calam membaca dokumen 
pendamping. Ketika memeriksa dokumen pendamping merupakan suatu tindakan bersifat 
wajib, tanda keselamatan iSO 7010-Moo2 (lihat Tabel D.2, tanda keselamatan 10) harus 
digunakan simbol ISO 7000-1641. 
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7.24 " Aksesori 


Aksesori harus ditandai dengan nama atau merek dagang pabrikan atau pemasok, dan 
dengan suatu model atau acuan tipe. Ketika tidak ada penandaan dari aksesori, penandaan 
tersebut dapat dibubuhi di kemasan/wadah masing-masing. 


125 Peralatan elektromedik yang menerima daya dari peralatan Iain 


Jika peralatan elektromedik yang menerima daya dari peralatan lain termasuk peralatan 
@lektromedik dalam sistem elektromedik dan terkoneksi dengan sumber lainnya sehingga 
dapat menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima, mode dan tipe acuan peralatan 
tersebut harus ditandai berdekatan dengan titik koneksi yang sesuai. Lihat butir /.8.2.3, 
8.21 dan 16.3 


7.2.6 Hubungan ke catu daya utama 
Peralatan elektromedik harus ditandai dengan informasi berikut ini: 


- Nilai tegangan catu yang ditentukan atau rentang nilai tegangan yang dapat 
disambungkan. Julat tegangan catu yang ditentukan harus memilik: tanda stnp (—) antara 
tegangan minimm dan maksimum. Jika nilai tegangan catu muftipel atay julat nilai 
tegangan catu multipel telah ditetapkan, maka keduanya harus dipisahkan dengan garis 
miring (). 


CONTOH 1 Julat nilai catu tegangan yang telah ditentukan adalah 100 — 249 Y, ini diartikan 
bahwa peralatan elektromedik didesain untuk dikoneksikan dengan tegangan neminal antara 100 
V dan 240 V. 


CONTOH 2 Nilai tegangan catu daya multipel yang telan ditentukan: 120/220/240 V. Hal ini 
menunjukkan bahwa peralatan elektromedik didesain dapat disetel sehingga dapat dikconeksikan 
baik ke catu daya 120 V, 220 V maupun 240 V. 


CATATAN 1 Penandaan nilai catu tegangan yang telah ditentukan diambil dari IEC 61293". 


- Keadaan catu daya masukan, sebagai contoh, jumlah fasa (kecuali untuk catu daya fasa 
tunggal) dan tipe arus. Simbol IEC 60417 — 5032, 5032 — 1, 5032 — 2, 5031 dan 5033 
(semua DB : 2002 — 1) mungkin digunakan untuk tujuan ini (lihat tabel D. 1, simbol 1, 2, 
3,4 dan 5j, 


CATATAN 2 Untuk arus bolak balik, nilai frekuensi yang telah ditentukan dalam herte cukup 
dapat mengidentifikasi tips dari arus 


- Nilai dari frekuensi catu yang telah ditentukan atau nilai julat frekuensi yang telah 
ditentukan dalam Hertz 


CONTOH 3 Nilai rata-rata frekuensi yang telah ditentukan antara 50 - 60 Hz, ini berarti 
peralatan elekiromedik didesain untuk dihubungkan dengan catu daya utama pada frekuensi 
nominal antara 50 Hz dan 60 hz 


- Untuk peralatan elektromedik kelas Il, simbol IEC 60417 — 5172 (DB : 2003 — 02) (tabel 
D. 1, simbol 9). 


1 JEC 81293:1994, Marking of electrical eguipment with rating related to electrical supply — safety 
reguire ment 
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Kecuali untuk peralatan elektromedik yang diinstalasi permanen penandaan ini harus 
terdapat pada bagian yang diperuntukkan bagi hubungan catu daya utama dan sebaiknya 
dekat dengan titik hubungan. Untuk peralatan slektromedik yang diinstal permanen, 
tegangan catu atau rentang tegangan nominal yang dapat dihubungkan mungkin dapat 
ditanda: di dalam atau di luar peralatan elektromedik, sebaiknya dekat dengan terminal 
hubungan ke catu. 


2 Masukan daya listrik dari catu daya utama 


Nilai masukan harus diberikan dalam satuan ampere atau volt-ampere atau ketika faktor 
daya melebihi 0,9 dalam watt. 


Dalam hal peralatan elekiromedik yang mempunyai satu atau lebih julat nilai tegangan 
tertentu, nilai masukan harus selafu diberi batas bawah atau batas atas dani julat atau dari 
beberapa julat apabila julat tersebut lebih besar dari & 10 Y dari rata-rata julat yang 
tersedia, 


Dalam hal batas julat tidak jauh berbeda dalam nilai lebih besar dari & 10 & dari nilai rata- 
rata, penandaan masukan, cukup pada nilai rata-rata julat. 


Jika nilai yang tetah ditentukan (rating) untuk peralatan elektromedik termasuk nila: untuk 
jangka waktu lama dan nilai sesaat atau nilai vof-ampere yang telah ditentukan, penandaan 
tersebut harus termasuk nilai jangka panjang dan nilai sesaat voft-ampere yang paling 
terkait, kesemuanya diidentifikasi dan diindikasikan pada dokumen pendamping. 


Masukan peratatan elektromedik dengan penanda yang dilengkapi dengan piranti untuk 
hubungan catu daya dari peralatan listrik lainya harus menyertakan nilai (dan ditandai) 
keluaran pada piranti tersebut. 

7.2.8 Konektor Keluaran 

1264 Keluaran daya utama 

Untuk kotak kontak multipel yang terpadu dengan peralatan elektromedik, lihat 16.9.2.1 bj 
1.4.8.2 Sumber daya lain 

Pengecualian untuk kotak kontak multiple atau konektor yang digunakan hanya untuk 
peralatan tertentu, bagian peralatan atau aksesori, konektor keluaran peralatan 
etektromedik yang dimaksudkan untuk menghantarkan daya harus ditandai dengan 


Informasi berikut ini: 


- Nilai tegangan keluaran 

«- Milai daya atau arus (jika digunakan) 

- Frekuensi keluaran (jika digunakan) 

7.2.9 Klasifikasi IP 

Peralatan elektromedik atau bagiannya harus ditandai dengan sebuah simboi, 
menggunakan huruf IP diikuti oleh bentuk seperti yang diuraikan pada IEC 60529, sesuai 
klasifikasi pada 6.3 (lihat tabel L.3, kode 2). 


Peralatan elektromedik diklasifikasikan sebagai IPXO atau IPOX tidak membutuhkan tanda 
seperti di atas 
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7.210 Bagian yang diaplikasikan 
Persyaratan ini tidak berlaku untuk bagian yang telah diidentifikasi sesuai 4.6. 


Tingkat proteksi terhadap kejut listrik diklasitikasikan pada 6.2 untuk semua bagian yang 
diaplikasikan yang ditandai dengan simbol yang relevan, contoh, bagian yang diaplikasikan 
tipe BE dengan simbol pada IEC 60417-6840, bagian yang diaplikasikan tipe BF dengan 
simbol pada IEC 60417-5335 atau bagian yang diaptikasikan tipe CF dengan simbol pada 
IFC 60417-5355 (semua LDB:2002-10) (lihat Tabel L.41, simbol 19, 20 dan #1). 


Untuk bagian yang diaplikasikan tahan defibrilasi, simbol pada IEC 60417-5841, IEC 60417- 
5334, atau IEC 6M17-5336 harus digunakan apabila dapat diterapkan (semua DB:2002-10) 
(lihat Tabel D.1, simbol 25, 26, dan 27). 


Simbol yang relevan harus ditandai pada atau yang berdekatan dengan konektor bagian 
yang dilaplikasikan, kecuali hal lain berikut: 


- Tidak ada konektor, untuk kasus penandaan yang harus dilakukan pada bagian yang 
diaplikasikan 


- Konektor digunakan pada lebih dari satu bagian yang diaplikasikan dan klasifikasi yang 
berbeda dari bagian yang diaplikasikan, untuk kasus penandaan pada setiap bagian 
yang diaplikasikar yang harus ditandai dengan simbol yang relevan 


Untuk perbedaan yang jelas dengan simbol pada IEC 60417-5333, simbol pada 60417- 
5840 tidak boleh menggunakan dengan cara apapun dengan menulis dengan suatu tanda 
kotak (lihat Table D.1, simbol 19 dan 20). 


Jika proteksi terhadap pengaruh lIuahan cardiac defibrilator sebagian berada pada lead 
pasien, tanda keselamatan pada ISO 7010-W0O01 harus didekatkan pada keluaran terkait 
dihat Tabel D.2, tanda keselamatan 2). Petunjuk penggunaan harus menjelaskan proteksi 
peralatan elektromedik terhadap pengaruh luahan cardiac deftbrifator yang tergantung pada 
penggunaan kabel yang tepat. 


1211 Moda operastonal 


Jika tidak ada penandaan yang tersedia, peralatan elektromedik diasumsikan sesual untuk 
pengoperasian terus menerus. Untuk peralatan elektromedik yang tidak maksudkan untux 
bukan pengoperasian terus menerus, siklus kerja harus diindikasikan menggunakan 
penandaan yan sesuai dengan pemberian waktu aktivasi maksimum (on) dan waktu 
deaktivas: minimum toff) 


1212 " Sekering 


Jika rumah sekering merupakan bagian yang dapat diakses, tipe dan nilai sekering 
(tegangan, arus, laju pengoperasian dan kapasitas pemutusan) harus ditandai dekat 
dengan rumah sekering. 


71.213 Efek psikologi (tanda keselamatan dan pernyataan peringatan) 


Peralatan elektromedik dapat menimbulkan pengaruh psikologi yang tidak jelas kepada 
operator dan dapat menimbulkan kecelakaan pada pasien atau operator harus memiliki 
tanda keselamatan yang sesuai (lihat 7.5). Tanda keselamatan tersebut harus terpasang 
pada lokasi yang mencolok sehingga dapat terlihat dengan jelas pada penggunaan normal 
setelah peralatan elektromedik terinstal dengan sempurna. 
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Petunjuk penggunaan harus menguraikan sifat potensi bahaya dan tindakan pencegahan 
untuk mencegah atau meminimalkan risiko yang terkait. 


7.4.14 Gawai terminal tegangan tinggi 

Gawai terminal tegangan tinggi di luar peralatan elektromedik yang dapat diakses tanpa 
menggunakan perkakas harus ditandai dengan simbol pada IEC 60417-5036 (DB:2002-10) 
(lihat Tabel D.1, simbol 24). 

7.215 Kondisi pendinginan 


Persyaratan kelengkapan pendinginan untuk peralatan elektromedik (contoh, pasokan air 
atau udara) harus ditandai. 


1.216 Kestabilan mekanik 
Untuk persyaratan pada peralatan elektromedik dengan kestabilan terbatas, lihat 8.4. 
71.217 Protektif Pengemasan 


Jika penanganan khusus harus dilakukan pada saat tranportasi atau penyimpanan, maka 
kemasan tersebut harus ditandai (lihat ISO 780). 


Kondisi lingkungan yang diizinkan untuk transportasi dan penyimpanan harus ditandai di 
luar kemasan (lihat 7.8.3.1 dan ISO 15223). 


Ketika pembukaan kemasan yang prematur dari peralatan elektromedik atau bagiannya 
dapat menimbulkan risiko yang tidak dapat ditenma, kemasan harus ditandai dengan tanda 
keselamatan yang sesuai (lihat /.5). 


CONTOH 1 Sensitivitas kelembapan peralatan 2lektromedik 
CONTOH 2 Peralatan elektromedik yang berisi zat dan material yang berpotensi bahaya 


Kemasan peralatan elektromedik atau aksesori yang di suplai dalam keadaan steril harus 
diberi tanda steril (lihat ISO 15223). 


180.18 Sumber tekanan eksternal 


Nilai maksimum tekanan catu dari sumber eksternal harus ditandai pada peralatan 
etektromedik yang berdekatan dengan pada setiap konektor masukan 


1.219 Terminal pembumian fungsional 


Terminal pembumian fungsional harus ditandai dengan simbol IE 80417-5017 (DB:2002- 
10) (lihat Tabel D.1, simbol 7) 


7.220 Piranti protektif yang mudah dilepas 


Jika peralatan elektromedik memiliki aplikasi alternatif yang membutuhkan pelepasan piranti 
protektif yang digunakan untuk fungsi tertentu, piranti protektif harus ditandai untuk 
mengindikasikan kebutuhan penggantian ketika fungsi terkait tidak diperlukan lagi. Tidak 
dibutuhkan penandaan jika tersedia piranti vang saling mengunci/interfock. 


Kesesuaian persyaratan 7.2 diperiksa dengan inspeksi dan dengan penerapan uji dan 
kriteria pada 71.2 dan 7.1.3 
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7.3 Penandaan di dalam peralatan elektromedik atau pada bagian peralatan 
elektromedik (lihat Tabel C.2) 


31 Elemen pemanas atau kap lampu'!'lamphoiders 


Pembebanan daya maksimum dari elemen pemanas atau kap lampu didesain untuk 
penggunaan dengan lampu pemanas (heating lamp) harus ditandai dekat dengan pemanas 
atau di dalam pemanas itu sendiri. 


Untuk elemen pemanas atau kap lampu yang didesain untuk digunakan dengan lampu 
pemanas yang dapat diubah hanya oleh petugas pemelihara dengan menggunakan 
perkakas, pengidentifikasian penandaan cukup mengacu pada informasi yang disebutkan 
pada dokumen pendamping. 


1.32 “ Bagian tegangan tinggi 


Adanya bagian tegangan tinggi harus ditandai dengan simbol sesuai dengan IFC 60417- 
5036 (DB:2002-10) (lihat Tavsel D.1, simbol 24) atau dengan tanda keselamatan 3 (hat 
Taple D.2, tanda keselamatan 3), Lihat juga 7.5 


73.3 Baterai 
Tipe baterai dan moda pemasukan (jika digunakan) harus ditandai (lihat 15.4.3.2) 


Untuk baterai yang hanya dapat diganti oleh petugas pemelihara dengan menggunakan 
perkakas, penandaan untuk identifikasi cukup mengacu pada informasi yang disebutkan 
dalam dokumen pendamping. 


dika digunakan baterai lilhum atau sel bahan bakar dan terjadi kesalahan dalam 
penggantian baterai tersebut dapat menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima, indikasi 
peringatan yang menunjukkan bahwa jika penggantian dilakukan oleh personil yang kurang 
terlerlatih dapat menimbulkan potensi bahaya (seperti temperatur berlebih, kebakaran atau 
ledakan) harus diberikan tambahan identifikasi penandaan mengacu pada informasi yang 
disebutkan dalam dokumen pendamping. 


7.34 " Sekering, thermal cut-outs dan pelepas arus bertebih 


Sekering dan fhermal cuf-outs dan pelepas arus berlebih yang hanya dapat diakses oleh 
pengguna dengan menggunakan perkakas, harus ada identifikasi dalam tipe dan nilai 
tertingi yang tertulis berdekatan dengan komponen (tegangan, arus, laju pengoperasian dan 
kapasitas pemutusan), atau dengan acuan informasi dalam dokumen pendamping. 


35 Terminal pembumian protektif 

Terminal pembumian protektif harus ditandai dengan simbol sesuai IEC 60417-5019 
(DB:2002-10) (lihat Tabel D.2, simbol 6) kecuali terminal pembumian protektif berupa 
appilance Infet sesuai dengan IEC 60320-1. 

Penandaan pada atau didekat terminal pembumian protektif tidak boleh dibubuhi pada 


bagian yang harus dilepas pada waktu dilakukan penyambungan. Penandaan tersebut 
harus masih dapat terirhat setelah hubungan dilakukan. 


& BSN 2014 48 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


7.3.6 Terminal pembumian fungsional 


Terminal pembumian fungsional harus ditandai dengan simbol yang sesuai IEC 60417-5017 
(DB:2002-10) (lihat Tabel D.2, simbol 7). 


7.3.7 Terminal catu 


Terminal untuk penghantar catu harus memiliki tanda didekat terminal kecuali dapat 
ditunjukkan bahwa tidak ada situasi berpotensi bahaya yang dapat terjadi jika hubungan 
tersebut tertukar. 


Jika peralatan slektromedik terlalu kecil sehingga penandaan pada terminal tidak dapat 
dibubuhi, penandaan tersebut harus disertakan pada dokumen pendamping. 


Terminal yang tersedia secara eksklusif untuk hubungan penghantar catu netral pada 
peralatan elektromedik yang terpasang secara permanen harus ditandai dengan kode yang 
sesuai dari IFC 60445 (lihat Tabel D.3, Kode 1). 


Untuk penandaan hubungan pada catu tiga fase, jika diperlukan, harus sesuai dengan IEC 
60445. 


Penandaan pada atau di dekat titik hubungan listrik tidak boleh dibubuhi pada bagian yang 
harus dilepas pada saat suatu hubungan telah dilakukan. 


1.38 Temperatur terminal catu 


Jika setiap titik dengan suatu kotak terminal atau tempat untuk tempat 
pengkabelan/kompartemen dimaksudkan untuk hubungan penghantar catu daya utama 
peralatan elektrocmedik yang diinstal secara permanen (termasuk beberapa penghantar itu 
sendiri), mencapai temperatur lebih dari 70 "C selama penggunaan normal dan kondisi 
normal pada tempertur pengoperasian sekitar maksimum sebagaimana ditunjukan dalam 
uraian teknis (lihat 7.9.3.1). peralatan elektromedik tersebut harus ditandai atau ekivalen 
dengan pernyataan berikut: 


“untuk hubungan catu, gunakan material kabel yang cocok untuk sekurang- 
kurangnya X "Cc." 


Jika “X" lebih besar dari temperatur maksimum yang terukur dalam kotak terminal atau 
tempat pengkabelankompartemen pada penggunaan normal atau kondisi normal. 
Pernyataan ini harus ditempatkan pada atau dekat dengan titik hubungan catu. Pernyataan 
tersebut tidak boleh dibubuhi pada bagian yang harus dilepas pada saat hubungan catu 
telah dilakukan. Pernyataan tersebut harus dapat dibaca dengan jelas setelah hubungan 
catu dilakukan. 


Kesesuaian terhadap persyaratan 7.3 diperiksa dengan inspeksi dan dengan penerapan uji 
dan kriteria dalam 7.1.2 dan 7.1.3. 


74 Penandaan kontrol dan instrumen (lihat Tabel C.3) 
741 Saklar daya 


Saklar yang digunakan untuk mengontrol daya peralatan elektromedik atau bagiannya, 
termasuk saklar utama, harus mempunyai posisi “on” atau “off”. 
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- ditandai dengan simbol menurut IKC 60417-5007 (0B:2002-10) dan IKC 60417-5008 
(DB:2002-10) (lihat Tabel D.1, simbol 12 dan 13), atau 


- ditunjukkan dengan suatu indikator cahaya/lampu yang berdekatan 


- ditunjukkan dengan piranti yang jelas lainnya. 


Jika digunakan tombol tekan dengan dua posisi stabil/bisfable: 


- harus ditandai dengan simbol sesuai IFC 60417-5016 (WUB:2002-10) (lihat Tabel D.1 
simbol 14): atau 


- Status harus ditunjukan dengan indikator cahaya yang berdekatan: atau 
- status harus ditunjukan dengan piranti yang jelas lainnya. 


dika digunakan tombol tekan dengan posisi sesaat/'momentary: 


- harus ditandai dengan simbol sesuai IEC 60417-5011 (08B:2002-10) (lihat Tabel D.1 
simbol 15), atau 


- status harus ditunjukkan dengan indikator cahaya yang berdekatan, atau 


- status harus ditunjukkan dengan piranti yang jelas lainnya 
14.2 Gawai kontrol 


Perbedaan posisi antara gawai kontrol dan saklar pada peralatan elektromedik harus 
ditunjukan dengan gambar, huruf atau piranti visual lain, contoh dengan menggunakan 
simbol sesuai IEC 60417-5264 (DB:2002-10) dan IEC 60417-5265 (DB:2602-10) dihat 
Tabel D.1, simbol 16 dan 17). 


Jika dalam penggunaan normal, perubahan setelan/sefting suatu kontrol dapat 
menghasilkan suatu risiko yang tidak dapat diterima kepada pasien, kontrol harus 
dilengkapi dengan: 


- gawai penunjuk, contoh instrumen atau skala, atau 

- penunjukan arah terhadap besar perubahan dari fungsi tersebut. Lihat juga 15.4.6.2. 
14.3 Satuan ukuran 

Penunjukan parameter numerik pada peralatan elektromedik harus dinyatakan daiam 
satuan SI sesuai ISO 31 kecuali kuantitas dasar yang tertera pada Tabel 1 dapat 
dinyatakan dalam satuan yang tertera, yang berada di luar sistem satuan SI. 


Untuk penerapan satuan SI, perkaliannya dan satuan tertentu lainnya, berlaku ISO 1000. 


Kesesuaian terhadap persyaratan 7.4 tersebut diperiksa dengan inspeksi dan penerapan uji 
dan kriteria 7.1.2 dan 7.1.3. 
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Tabel 1 - Satuan di luar sistem Sl yang digunakan pada peralatan elektromedik 


Kuantitas Dasar Nama — | Simbol 
| putaran — | ro 

| —....gon — | gonatau grade 

Sudut Bidang 00 derajat |? 
—.menitsudut |” 

oo ssudut |" 


| min | 
Waktu h 
00..nai | 4 


elektron volt 
| Notume —— | liter” | 


darah, dan cairan tubuh 
bar | bar 


Tekanan gas 


Untuk konsistensi, dalam standar internasional hanya simbol "I 
digunakan untuk liter, walaupun simbol "L" digunakan juga dalam 1SO 
31 
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715 Tanda keselamatan 


Untuk tujuan pasal ini, penandaan digunakan untuk menyampaikan peringatan, larangan 
atau tindakan yang harus dilakukan guna mengurangi risiko yang tidak jelas terhadap 
operator, harus berupa suatu tanda keselamatan yang terpilih sesuai ISO 7010 


CATATAN 1 pada konteks ini, peringatan digunakan dengan maksud “ada bahaya tertentu yang 
bisa terjadi” larangan berarti “anda dilarang/tidak boteh ...... “ dan tindakan wajibimandatori adalah 
“anda hanrus......", 


Jika tanda keselamatan tidak tersedia untuk menunjukan suatu maksud yang tersirat, 
maksud tersebut dapat berisi satu dari metoda berikut ini. 


ah Konstruksi tanda keselamatan sesuai ISO 3864-1:2002, pasal 7 tuntuk tanda yang 
dimaksud, lihat Tabel D.2, tanda keselamatan 1, 4 dan 8). 


bh) Menggunakan tanda peringatan umum sesuai ISO 7010:2003-WD01 (lihat Tabel D.2, 
tanda keselamatan 2) ditempatkan secara bersamaan dengan simbol 
tambahan/suplementer atau teks. Teks tersebut dikaitkan dengan tanda peringatan 
umum yang harus menjadi sebuah peryataan penegas/affirmative (sebagai contoh, 
suatu catatan kesefamatan) yang menjelaskan prinsip risiko sebagai perkiraan (contoh 
“penyebab kebakaran”, “risiko ledakan”:, dlh, 


c) Menggunakan tanda larangan umum dari ISO 7010:2003-P001 (lihat Tabel D.2, tanda 
keselamatan 4) ditempatkan secara bersamaan dengan simbol tambahan/suplementer 
atau teks. Teks tersebut harus dikaitkan dengan tanda larangan umum yang harus 
berupa pernyataan (sebagai contoh suatu catatan keselamatan) yang menguraikan 


Fa rta 


larangannya (contoh "jangan dibuka” "jangan dibanting”, dan lain-lain) 


dh) Menggunakan tanda tindakan wajibimandatori umum dan ISO 7010 : 2003-MDO1 ihat 
tabel D.2, tanda keselamatan 9) ditempatkan secara bersama dengan simbol 
tambahan/suplementer atau teks, Teks tersebut dikaitkan dengan tanda tindakan wajib 
umum yang harus berupa suatu perintah (sebagai contoh suatu pemberitahuan untuk 
keselamatan) yang menjelaskan aksi yang diperlukan (sebagai contoh “Gunakan 
sarung tangan protektif”, "Cuci tangan sebelLm masuk”) 


Jika tidak tersedia ruang yang cukup untuk menempatkan pernyataan penegas/affirmative 
bersama dengan tanda keselamatan pada peralatan elektromedik, boleh ditempatkan pada 
petunjuk penggunaan. 


CATATAN & Warna tanda keselamatan ditentukan dalam ISO 35654-1 dan harus menggunakan 
warna tertentu. 


CATATAN 3 Pemberitahuan keselamatan seharusnya termasuk tindakan terkait atau termasuk 
petuntuk bagaimana mengurangi risika (contoh “jangan digunakan untuk...” jauhkan dari...” dll). 


Tanda keselamatan, termasuk setiap simbol tambahan atau teks, harus dijelaskan pada 
Petunjuk penggunaan. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
76 Simbol 
164 Penjelasan simbol 


Maksud dari simbol tersebut yang digunakan adalah untuk penandaan harus dijelaskan 
dalam Petunjuk penggunaan. 
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7.6.2 Simbol dari Lampiran D 


Simbol yang digunakan dalam standar ini harus sesuai dengan persyaratan yang telah 
diacu publikasi 1EC atau ISO. Lampiran D menyediakan grafik simbol dan uraian untuk 
simbol tersebut sebagai acuan cepat. 


7.6.3 Simbol untuk kontrol dan kinerja 

Simbol yang digunakan untuk kontrol dan kinerja yang harus sesuai dengan persyaratan 
publikasi IEC atau ISO ketika simbol tersebut telah didefinisikan, jika dapat diaplikasikan. 
Lihat juga 7.213. 


CATATAN IEC 608/8 menyediakan suatu survai dalam judul, uraian representasi grafik simbol 
untuk peralatan listrik yang digunakan pada praktsk medik. 


Kesesuaian terhadap persyaratan 7.6 diperiksa dengan inspeksi 
71.7 Warna isolasi penghantar 
1711 Penghantar pembumian protektif 


Penghantar pembumian protektif harus diidentifikasikan dengan isolasi berwarna hijau dan 
kuning yang dibuat sepanjang penghantar. 


1.12 Hubungan pembumian protektif 


Setiap isolasi pada penghantar di dalam peralatan elektromedik yang membentuk 
hubungan pembumian protektif harus diidentifikasi dengan wama hijau dan kuning paling 
tidak pada ujung penghantar. 


CONTOH Penghantar terbuat dari kabel konduktor multi yang terhubung secara paralel, jika 
tahanan maksimum yang diizinkan dari hubungan pembumian protektif terlampaui maka hanya 
digunakan penghantar berwarna hijau dan kuning 


1.7.3 Isolasi hijau dan kuning 


Identifikasi dengan warna isolasi hijau dan kuning hanya digunakan untuk: 
- penghantar pembumian protektif (lihat 8.6.2): 

- penghantar sebagaimana disebutkan pada 7.7.2, 

- penghantar potensial ekulisasi (lihat 8.6.7): 

- penghantar pembumian fungsional (lihat 8.6.9) 


7.74 Penghantar netral 
Penghantar pada kabel catu daya utama yang dimaksudkan untuk dihubungkan dengan 


penghantar netral dari sistem catu daya harus diwarnai dengan “biru muda" sebagaimana 
ditunjukkan IEC 60227-1 atau pada IEC 60245-1. 
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7.7.5 Konduktor kabel catu daya 


Warna penghantar pada kabel catu daya utama harus sesuai dengan IEC 60227-1 atau 
dengan IEC 60245-1. 


Kesesuaian terhadap persyaratan 7.7 diperiksa dengan inspeksi. 

186 “ Lampu indikator dan kontrol 

7.841 Warna lampu indikator 

Warna lampu indikator dan maksudnya tersebut harus sesuai dengan Tabel 2. 


CATATAN ISC 60601-1-8 berisi persyaratan tertentu untuk warna, frekuensi yang terpancar dan 
siklus kerja lampu indikator alarm. 


Tampilan dot-mafrix dan alpanumerik lainnya tidak dianggap sebagai lampu indikator. 


Tabel 2 — Warna lampu indikator dan pengertiannya untuk peralatan elektromedik 


| Wama — | Pengertian | 
Peringatan — dibutuhkan respon segera dari operator 


Kunind Perhatian — dibutuhkan kesiapan respon dari operator 
Siap digunakan 
Warna lainnya Pencertian lain selain warna merah, kuning atau hijau 


18.2 Warna kontrol 





Wama merah harus digunakan hanya untuk suatu kontrol dengan fungsi untuk 
menginterupsi dalam hal kedaruratan. 


Kesesuatan terhadap persyaratan 7.8 diperiksa dengan inspeksi. Lihat juga 15.4.4. 

19 Dokumen pendamping 

7191 “ Umum (lihat juga Tabel C.4) 

Peralatan elektromedik harus disertai dokumen yang berisi paling sedikit petunjuk 
penggunaan dan uraian teknis. dokumen pendamping harus disertakan sebagai bagian dan 


peralatan elektromedik. 


CATATAN  Tujtan dari dokumen pendamping adalah untuk mempromosikan penggunaan yang 
aman dari peralatan elektromedik selama harapan hidup pemakaian. 


Dokumen pendamping tersebut harus mengidentifikasi peralatan elektromedik dengan 
menyertakan, jika dapat diaplikasikan, berikut ini: 


- nama ata! merek dagang pabrikan dan alamat acuan yang dituju oleh oleh institusi 
yang bertanggung jawab 

- acuan model atau tipe (lihat 7.2.2). 

Dokumen pendamping dapat disediakan secara elektronik, misalnya saja format file dalam 


bentuk CLD-ROM. Jika dokumen pendamping disediakan secara elektronik, proses 
manajemen risiko harus menyertakan pertimbangan informasi yang diperlukan berupa 
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cetakan/hardcopy atau sebagai penandaan pada peralatan elektromedik, contoh untuk 
menangani operasi kedaruratan. 


Dokumen pendamping harus menjelaskan setiap keahlian khusus, pelatihan dan 
pengetahuan yang diperlukan cigh operator atau institusi yang bertanggung jawab dan 
setiap larangan terhadap lokasi atau lingkungan tempat dimana peralatan elektromedik 
tersebut digunakan. 


Dokumen pendamping harus ditulis pada tingkat yang konsisten dengan pendidikan, 
pelatihan dan setiap kebutuhan khusus dari orang atau petugas yang dimaksudkan. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi 
79.2 Petunjuk penggunaan (dapat dilihat Tabel C.5) 
798.21 “ Umum 


Petunjuk penggunaan harus mendckumentasikan : 

- penggunaan peralatan elektromedik sebagaimana yang dimaksud cleh pabrikan, 

- fungsi yang sering digunakan, dan 

- beberapa kontraindikasi yang diketahui dalam penggunaan peralatan elektromedik. 
Petunjuk penggunaan harus meliputi seluruh klasifikasi yang dapat diaplikasikan yang 


ditentukan pada pasal 6, seluruh penandaan yang ditentukan pada 7.2 dan penjelasan 
tanda keselamatan dan simbol (tanda tertera pada peralatan elektromedik), 


CATATAN 1 Petunjuk penggunaan diperuntukkan bagi operator dan institusi yang bertanggung 
jawab dan sebaiknya hanya mengandung informasi yang berguna bagi operator dan responsible 
detail tambanan dapat terkandung dalam deskripsi teknik. Lihat juga 7.9.3 


CATATAN 2 Pedoman pembuatan petunjuk penggunaan dapat ditemukan dalam IEC 62079 (25). 
Pedoman pembuatan bahan pendidikan untuk peralatan elektromedik dapat ditemukan dalam 
IEC/TR 61258 (24). 


Petunjuk penggunaan sebaiknya dalam bahasa yang dapat diterima oleh operator 
7.9.2.2 " Peringatan dan pernyataan keselamatan 
Petunjuk penggunaan sebaiknya meliputi semua peringatan dan pernyataan keselamatan. 


CATATAN Peringatan umum dan pernyataan keselamatan sebaiknya ditempatkan pada seksi 
identifikasi yang khusus dalam petunjuk penggunaan. Peringatan atat pemberitahuan keselamatan 
yang berlaku hanya untuk petunjuk tertentu atau langkah yang harus dilakukan sebelum petunjuk 
tersebut diberlakukan. 


Untuk peralatan elektromedik kelas I, Petunjuk penggunaan harus meliputi pernyataan 
peringatan yang diakibatkan oleh: “PERINGATAN: untuk menghindari risiko kejut listrik, 
peralatan ini harus dihubungkan dengan catu daya utama dengan pembumian protektif.” 


Petunjuk penggunaan harus menyediakan bagi operator atau institusi yang bertanggung 


jawab dengan peringatan terkait dari setiap risike yang signifikan dari interferensi timbal 
balik yang timbul dari peralatan elektromedik selama invetigasi atau pertakuan tertentu.. 
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Petunjuk penggunaan meliputi informasi tentang elektromagnetik yang potensial atau 
interferensi lain antara peralatan elektromedik dan peralatan fain serta saran berupa cara 
untuk menghindari atau meminimalkan interferensi. 


Jika peralatan elektromedik dilengkapi dengan kotak kontak multipel terpadu, Petunjuk 
penggunaan harus menyediakan pernyataan peringatan bahwa hubungan peralatan !istrik 
ke kotak kontak multipel terpadu secara efektif dapat menimbulkan pembentukan sistem 
elektromedik yang mengakibatkan penurunan tingkat keselamatan. Untuk persyaratan yang 
dapat diaplikasikan pada sistem elektromedik tersebut, institusi yang bertanggung jawab 
harus mengacu pada standard ini. 


719.23 Peralatan elektromedik yang ditunjukan untuk hubungan ke catu daya utama 
terpisah 


Jika peralatan elektromedik dimaksudkan untuk hubungan ke suatu catu daya utama 
terpisah, setiap catu daya utama tersebut harus dijelaskan sebagai bagian dan perafatan 
elektromedik atau kombinasinya harus dijelaskan sebagai sistem etektromedik. Petunjuk 
penggunaan harus menyatakan spesisfikasi ini. 


19.24 Sumber daya listrik 


Untuk peralatan elektromedik dengan catu daya utama dengan sumber daya tambahan 
yang tidak dipelihara secara otomatis dalam suatu kondisi siap pakai, petunjuk penggunaan 
harus menyertakan suatu pernyataan beringatan yang mengacu pada kebutuhan 
pemeriksaan secara perodik atau penggantian beberapa sumber daya tambahan yang 
sejenis. 


Jika kebocoran baterai akan mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, petunjukan 
penggunaan harus termasuk suatu peringatan untuk melepaskan baterai jika peralatan 
elektromedik tidak akan digunakan dalam waktu lama. 


Jika sumber daya listrik internal dapat diganti, Petunjuk penggunaan harus menyatakan 
spesifikasinya. 


Jika matinya sumber daya mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, Petunjuk 
penggunaan harus memuat suatu peringatan bahwa peralatan elektromedik harus 
dihubungkan dengan sumber daya yang tepat. 


CONTOH Baterai internal atau eksternal, Uninterruptible Power Suppiy (UPS) atau genset yang 
siap secara institusional. 


719.29 Uraian peralatan elektromedik 


Petunjuk penggunaan harus termasuk: 

- Uraian singkat dari peralatan elektromedik 

- Bagaimana fungsi peralatan elektromedik 

- Karakteristik fisik dan kinerja yang signifikan dari peralatan elektromedik 

Jika dapat diaplikasikan uraian ini harus menyertakan penjelasan tentang posisi operator 


yang seharusnya, pasien dan orang lain yang dekat dengan peralatan elektromedik pada 
penggunaan normal (lihat 9.2.2.3). 
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Petunjuk penggunaan harus menyertakan informasi tentang bahan atau campuran yang 
dapat memapari pasien atau operator jika paparan tersebut dapat menimbulkan risiko yang 
tidak dapat diterima (lihat 11.7). 


Petunjuk penggunaan harus menetapkan setiap larangan bagi peralatan lain atau 
jaringan/interkoneksi data/data couplng, selain yang membentuk bagian dari sistem 
eiektromedik pada mana bagian sinyal masukan/keluaran dapat terhubung. 


Petunjuk penggunaan harus menunjukkan semua bagian yang diaplikasikan 
713.26 " Instalasi 


Jika instalasi peralatan elektromedik atau bagiannya diperlukan, petunjuk penggunaan 

harus memuat: 

-  aGuan untuk menemukan petunjuk instalasi (contoh: uraian teknis), atau 

- informasi tentang seseorang yang telah ditunjuk oleh pabrikan yang memiliki kualifikasi 
untuk melakukan instalasi. 

7.9.2.7 " Isolasi dari catu daya utama 


Jika aoplance coupler atau tusuk kontak yang dapat dipisah digunakan sebagai isolasi 
untuk memenuhi 811.1 a), petunjuk penggunaan harus memuat instruksi untuk tidak 
memposisikan peraiatan medik yang mengakibatkan kesulitan dalam melepaskan gawai 
tersebut. 


79.28 Prosedur menghidupkan/start-up 
Petunjuk penggunaan harus memuat infomasi yang diperdukan oleh operator untuk 
pengoperasian peralatan elektromedik termasuk hal-hal seperti penyetelan kontrol awal, 


memasangkan ke atau memposisikan pasien, dan lain-lain. 


Petunjuk penggunaan harus merinci setiap tindakan atau penanganan yang diperlukan 
sebelum peralatan elektromedik, bagiannya, atau aksesoris dapat digunakan. 


CONTOH Daftar pemeriksaan/check Jisi sebelum penggunaan psralatan. 

18.29 Petunjuk penggunaan 

Petunjuk penggunaan harus memuat seturuh informasi yang dibutuhkan untuk 
mengoperasikan peralatan elektromedik sesuai dengan spesifikasinya. Hal ini harus 
termasuk penjelasan tentang fungsi kontrol, tampilan dan sinyal, urutan operasional, dan 
pemasangan dan pelepasan bagian yang dapat dilepas dan aksesoris, dan penggantian 


bahan habis pakai yang dikonsumsi selama operasional. 


Maksud dari gambar, simbol, pernyataan peringatan, singkatan dan lampu indikator pada 
peralatan elektromedik harus dijelaskan dalam petunjuk penggunaan. 


19.210 Pesan 


Petunjuk penggunaan membuat daftar tentang semua pesan sistem, pesan kesalahan dan 
pesan kegagalan yang muncul kecuali pesan tersebut memberikan penjelasan. 


CATATAN #1 Daftar ini dapat diidentifikasi dalam kelampok 
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Daftar tersebut harus termasuk penjelasan tentang maksud pesan termasuk penyebab dan 
tindakan yang dapat dilakukan oleh operator, jika perlu, yang dipedukan untuk mengatasi 
situasi sebagaimana ditunjukkan oleh pesan tersebut. 


CATATAN 2 Persyaratan dan panduan untuk membangkitkan pesan melalui sistem alarm dapat 
dilihat pada IEC 60601-1-8 


79.211 Prosedur mematikan/shutdown 


Petunjuk penggunaan harus memuat informasi yang diperlukan operator untuk 
menghentikan operasional peralatan elektromedik secara aman. 


719.812 Kebersihan, desinfeksi dan sterilisasi 


Untuk bagian atau aksesoris peralatan elektromedik yang dapat mengakibatkan 
kontaminasi melalut kontak dengan pasien atau dengan cairan tubuh atau menghirup gas 
selama penggunaan normal, Petunjuk penggunaan harus memuat: 


- Rincian tentang metoda pembersihan, desinfeksi atau metoda sterilisasi yang mungkin 
digunakan. 


- Daftar parameter yang dapat diaplikasikan seperti temperatur, tekanan, kelembapan, 
batas waktu dan jumlah siklus bagian atau aksesoris yang dapat ditoleransi oleh 
peralatan etektromedik 


Lihat juga 11.6.6 dan 11.6.7 


Persyaratan ini tidak diaplikasikan pada semua bahan, komponen, aksesoris atau 
peralatan elektromedik yang telah ditetapkan sebagai bahan sekali pakai kecuali pabrikan 
menetapkan bahwa bahan, komponen, aksesoris atau peralatan elektromedik harus 
dibersinkan, didesinfeksi atau disterilkan sebelum digunakan ilihat 7.2.1). 


79.213 Pemeliharaan 


Petunjuk penggunaan harus mengintruksikan operator atau institusi yang bertanggung 
jawab dalam suatu rincian yang cukup untuk inspeksi, pemeliharaan dan kalibrasi yang 
harus mereka lakukan, termasuk frekuensi pemeliharaan. 


Petunjuk penggunaan harus menyediakan informasi untuk kinerja yang aman seperti 
pemeriharaan rutin yang diperlukan untuk memastikan penggunaan peralatan elektromedik 
secara aman. 


Sebagai tambahan, Petunjuk penggunaan harus mengidentifikasi bagian yang memerlukan 
inspeksi preventif dan pemeliharaan yang harus dilakukan oleh petugas pemeliharaan, 
termasuk penoda, tetapi tidak perlu metiputi rinsian tentang kinerja aktual dari pemeliharaan 
tersebut 


Untuk peralatan elektromedik dengan baterai isi ulang yang harus dipelihara oleh siapa 
saja selain petugas pemelihara, petunjuk penggunaan harus memuat instruks: untuk 
memastikan pemeliharaan yang memadai. 

719.214 Aksesori, perlengkapan penunjang, penggunaan bahan 


Petunjuk penggunaan harus meliputi aksesoris, bagian yang dapat dilepaskan dan bahan 
yang telah ditentukan cleh pabrikan untuk digunakan dengan peralatan etektromedik. 
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Jika peralatan elektromedik perdu mendapat daya dari peralatan lain dalam sistem 
elektromedik, petunjuk penggunaan harus menetapkan peralatan lain yang sejenis untuk 
memastikan kesesuajannya dengan standar ini (conteh nomor suku cadang, tegangan yang 
diperlukan, daya minimum atau maksimum, kelas proteksi, pemeliharaan yang 
berkelanjutan atau terputus-putus/intermmitten. 


CATATAN Apa yang telah diacu pada edisi pertama dan kedua dari standar ini sebagai “catu daya 
yang ditentukan” dianggap sebagai bagian lain dari peralatan elekiromedik yang sama atau sebagai 
peralatan lain dalam sistem elektromedik. Sama seperti pengisi/charger baterai dianggap sebagai 
bagian dari peralatan elektromedik atau peralatan lain dalam sistem elektromedik. 


198.245 Proteksi lingkungan 


Petunjuk penggunaan harus: 


- Mengindentifikasi risiko yang berkaitan dengan produk Jimbah buangan, residu, dan lain- 
lain dan peralatan elektromedik dan aksescri pada dari harapan hidup pemakaian: dan 


- Memberikan saran untuk meminimalkan risiko 
713.216 Acuan untuk uraian teknis 


Petunjuk penggunaan harus memuat informasi spesifik yang ditentukan pada /.9.3 atau 
acuan dimana material yang ditentukan dapat ditemukan pada 7.9.3 (contoh pada petunjuk 
perbaikan) 


Kesesuaian dengan persyaratan pada 7.9.2 dipenksa dengan inspeksi pada petunjuk 
penggunaan dalam pemakaian bahasa bagi operator yang dimaksud. 


7.9.3 Uraian teknis (lihat tabel C.6) 
719.34 “Umum 


Uraian teknis harus menyediakan seluruh data esensial untuk operasional yang aman, 
transpor dan penyimpanan dan langkah atau kondisi yang diperlukan untuk instalasi 
peralatan elektromedik. Semuanya harus termasuk: 


- Informasi yang diperlukan terdapat pada 7.2 


- Kondisi lingkungan yang diizinkan untuk penggunaan termasuk kondisi transpor dan 
penyimpanan. Lihat juga 7.217: 


- Semua karakteristik peralatan elektromedik meliputi julat, keakurasian dan ketelitian dari 
nilai yang ditampilkan atau indikasi dimana dapat ditemukan. 


- Persyaratan instatasi yang khusus seperti impedansi catu daya utama maksimum yang 
diizinkan. 
CATATAN 1 Impedansi catu daya ulama yang sebenarnya adalah merupakan jumlah 
iImpedanasi faningan distribusi ditambah impedansi sumber catu daya 

- Jika digunakan cairan untuk pendinginan, julat nilai yang diizinkan untuk tekanan 
masukan dan aliran can komposisi kimia dari cairan pendingin . 


- Uraian tentang cara pengisclasian peratatan elektromedik dari catu daya utama, jika 
peralatan tersebut tidak termasuk dalam peralatan elektromedik (lihat 8.11.1b) 


- Jika dapat diaplikasikan, uraian tentang cara pemeriksaan ketinggian minyak pelumas 
yang diisolasi secara parsial dari peralatan slektromedik atau bagiannya (lihat 15.4.9) 
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- Pernyataan peringatan yang menyampaikan tentang potens: bahaya yang diakibatkan 
karena modifikasi peralatan elektromedik tanpa otorisasi, contoh : pernyataan tentang 
akibat : 


s "PERINGATAN: Tidak diperbolehkan memodifikasi peralatan in!” 
se "PERINGATAN: Dilarang memodifikasi tanpa izin/otorisasi dari pabrikan” 


« "PERINGATAM: Jika peralatan ini dimodifikasi, inspeksi yang tepat dan pengujian 
harus dilakukan untuk memastikan penggunaan peralatan ini yang aman secara 
berkesinambungan. 


Jika uraian teknis tidak dapat dipisahkan dari petunjuk penggunaan, harus memuat: 
- Informasi yang disyaratkan pada 7.2 


- Semua klasifikasi yang dapat diaplikasikan sebagaimana ditentukan pada pasal 6, 
setiap peringatan dan pemberitahuan keselamatan dan penjelasan tanda keselamatan 
(ditandai pada peralatan elektromedik). 


- Uraian singkat tentang peralatan elektromedik dalam hal fungsi peralatan dan fisiknya 
yang signifikan dan karakteristik kinerja. 


CATATAN 2 Uratan teknis teknik diperuntukkan bagi institusi yang bertanggung jawab dan 
petugas pemeliharaan. 


Pabrikan boleh menetapkan kualifikasi minimum petugas pemelihara. Jika ada, 
persayaratan ini harus didokumentasikan dalam uraian teknis. 


CATATAN 3 Beberapa otoritas yang memiliki kewenangan menetapkan persyaratan tambahan 
untuk kualifikasi petugas pemstiharaan. 


1.9.3.2 Penggantian sekering, kabel catu daya dan bagian lainnya. 


Uraian teknis sedapat mungkin harus memuat hat-hal meliputi : 


- Tipe dan nilai sekenng maksimum yang digunakan pada catu daya utama eksternal 
untuk peralatan elektromedik yang diinstalasi secara permanen, jika tipe dan nilai 
sekering yang didapat dari informasi nilai sekering dan moda operasional peralatan 
elektromedik yang tidak jelas 


- Untuk peralatan elektromedik yang memiliki kabel catu daya yang tidak dapat dilepas, 
pernyataan apakah kabel catu daya dapat diganti oleh petugas pemelihara, dan jika 
demikian, petunjuk tentang penyambungan yang benar dan angkur/penguat kabel untuk 
memastikan bahwa persyaratan pada 8.11.3 tetap dipenuh!: 


- Petunjuk penggantian yang benar atas bagian yang dapat saling ditukar atau bagian 
yang dapat dilepas oleh petugas pemelihara: dan 


- Jika penggantian komponen dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, 
peringatan yang tepat untuk identifikasi keadaan potensi bahaya dan jika pabrikan 
menentukan komponen yang dapat diganti oleh petugas pemelihara, semua informasi 
yang diperlukan untuk keselamatan dalam penggantian komponen tersebut. 


1.9.3.3 Diagram sirkuit, daftar komponen dan lain-lain 
Uraian teknis harus memuat pernyataan bahwa pabrikan akan menyediakan dokumen 


berdasarkan permintaan berupa diagram sirkut, daftar komponen, uraian, instruksi 
kalibrasi, atau informasi lain guna membantu petugas pemelihara dalam memperbaiki 
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semua bagian peralatan elektromedik yang ditetapkan oleh pabrikan untuk dapat diperbaiki 
oleh petugas pemelihara. 


79.34 79.34 “ Isolasi utama 


Uraian teknis hanus mengident ifikasikan dengan jelas setiap hal dalam rangka kesesualan 
dengan persyaratan sesuai 5.11.1. 


Kesesuaian dengan persyaratan 7.9,3 dipenksa dengan inspeksi pada uraian teknis 


8 


" Proteksi terhadap potensi bahaya listrik dari peralatan elektromedik 


8.1 Peraturan Dasar Proteksi terhadap bahaya listrik 


Batas yang ditentukan pada 6.4 tidak boleh dilampaui cleh bagian yang dapat diakses can 
bagian yang diaplikasikan dalam kondisi normal dan kondisi kegagalan tunggal. Untuk 
situasi berpotensi bahaya yang lain dalam kondisi kegagalan tunggal, lihat 13.1. 


a) “ Kondisi normal termasuk semua yang tersebut di bawah int secara simultan: 


tegangan atau arus yang berasal dari peralatan listrik lain yang boleh berhubungan 
dengan bagian sinyal masukan/keluaran sesuai dengan dokumen pendamping adalah 
sebagaimana ditentukan pada 7.9 atau jika dokumen pendamping tidak memberikan 
larangan terhadap peralatan listak lain tersebut, kondisi tegangan catu daya utama 
maksimum diatur dalam 8.5.3: 


peryambungan catu daya utama ke peralatan elektromedik dari catu daya utama 
jaringan listrik adalah melalui tusuk kontak utama: 


hubung singkat yang disebabkan oleh apa pun atau oleh semua yang diakibatkan o'eh 
Isolasi yang tidak sesuai persyaratan 8.8: 


hubung singkat yang disebabkan oleh apapun atau yang disebabkan oleh semua Jarak 
rambat (Creepage disfances) atau Celah udara (Air clearances) yang tidak memenuhi 
8.9: 


sirkuit terbuka yang disebabkan oleh apapun atau semua yang disebabkan oleh 
hubungan pembumian yang tidak sesuai persyaratan 8.8, termasuk setiap hubungan 
pembumian fungsional 


by “ Kondisi kegagalan tunggal termasuk: 


ma 


hubung singkat dari setiap isolasi yang sesuai persyaratan untuk satu Sarana proteksi 
sebagaimana ditentukan datam 8.8: 


CATATAN Hal ini termasuk hubung singkat dari setiap bagian yang membentuk Isciasi ganda 
yang memenuhi 5.4 


hubung singkat dari setiap jarak rambat atau celah udara yang sesuai persyaratan untuk 
satu sarana proteksi sebagaimana ditentukan dalam 8.4: 


hubung singkat atau sirkuit terbuka dari komponen selain kemponen dengan karakteristik 
integritas tinggi yang dihubungkan paralalel dengan isolasi, dengan celah udara (Air 
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clearances) atau dengan jarak rambat kecuali hubung singkat dapat dibuktikan bukan 
sebagai moda kegagalan karena komponen (lihat juga 4.38 dan 4.9) 


- sirkuit terbuka dari setiap penghantar pembumian protektif atau hubungan pembumian 
protektif interral yang sesua! dengan persyaratan 8.6: tidak diaplikasikan pada 
Penghantar pembumian protektif dari peralatan elektromedik yang dinstalasi permanen, 
yang dipertimbangkan tidak pernah dalam keadaan terputus. 


- pemutusan setiap kabel catu daya utama kecuali kabel netral dani peralatan elektromedik 
dengan catu daya utama polifasa (polvphase) atau peralatan elektromedik yang 
diinstalasi permanen. 


- pemutusan setiap kabel daya antara bagian peralatan elektromedik dalam selungkup 
terpisah, jika analisa risiko menunjukkan bahwa kondisi mungkin mengakibatkan batas 
yang diizinkan terlampaui: 


- gerakan yang tidak diinginkan dari suatu komponen, tetapi hanya jika komponen tidak 
terpasang cukup kuat untuk memastikan bahwa gerakan tersebut akan sangat jarang 
terjadi selama harapan hidup pemakaian dari peralatan elektromedik sebagaimana 
ditentukan oleh proses manajemen risiko (lihat juga 8.10.1), 


- kecelakaan terlepasnya penghantar dan konektor yang dapat mengakibatkan situasi 
berpotensi bahaya. Lihat juga 8.10.2. 


Penetapan bagian yang merupakan bagian yang dapat diakses dilakukan sesuai dengan 
5.9, 


Arus bocor diukur sesuai dengan 8.7. 
8.2 Persyaratan yang berhubungan dengan sumber daya 
686.21 Penyambungan ke sumber daya yang terpisah 


Jika peralatan elektromedik yang ditentukan untuk dihubungkan dengan sumber daya yang 
terpisah, selain catu daya utama dari jaringan catu daya utama, sumber daya terpisah 
tersebut harus diangggap sebagai bagian dari peralatan elektromedik dan semua 
persyaratan yang terkait dari standar ini harus diaplikasikan atau kombinasinya harus 
dianggap sebagai sistem elektromedik, Lihat juga 7.25, 7.9.2.14, 5.5 f) dan Pasal 16. 


CATATAN Apa yang sebelumnya menjadi acuan dalam edisi pertama dan edisi kedua standar ini, 
seperti “catu daya utama tertentu”, sekarang dianggap sebagai bagian lain dari peralatan 
elektromedik yang sama atau sebagai peralatan listrik lainnya dalam sistem elektromedik. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian sebagaimana ditentukan dalam 5.5 f), 
Jika ditentukan memakai sumber daya terpisah khusus, maka test terkait dilakukan dalam 
keadaan peralatan elektromedik tersambung ke sumber daya tersebut. Jika memakai 
sumber daya generik/biasa terpisah, maka spesifikasi dalam dokumen pendamping harus 
diinspeksi. 


8.2.2 Penyambungan dengan sumber daya d.c. eksternal 
Jika peralatan elektromedik memakai daya yang dicatu dari sumber daya d.c. eksternal, 
tidak boleh ada situasi berpotensi bahaya, selain ketidakadaan fungsi yang dimaksud, yang 


diakibaikannya pada saat terjadi penyambungan ke polaritas yang salah. Peralatan 
elektromedik pada saat tersambung ke polaritas yang benar, harus bebas dari risiko vang 
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tidak dapat diterima. Gawai protektif yang dapat di-reset oleh siapa pun tanpa perkakas 
dapat diterima dengan syarat hal tersebut dapat mengembalikan fungsi operasional dengan 
benar pada saat me-reseti. 


CATATAN Sumber daya d.c eksternal dapat merupakan catu daya utama atau bagian lain dari 
peralatan listrik. Pada kasus selanjutnya, kombinasi dianggap sebagai sistem elektromedik 
sebagaimana ditentukan dalam 8.2.1. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan jika perlu dengan uji fungsi. 
8.3 Klasifikasi bagian yang diaplikasikan 


a) " Bagian yang diaplikasikan yang ditentukan dalam dokumen pendamping yang cocok 
untuk aplikasi langsung pada jantung, harus berupa bagian yang diaplikasikan tipe CF. 


CATATAN Larangan lain dapat diaplikasikan dalam aplikasi langsung pada jantung. 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 

by) " Bagian yang diaplikasikan termasuk titik kontak pasien yang dimaksudkan untuk 
mengatirkan energi listrik atau sinyal elektrofisiologis ke atau dari pasien harus berupa 
Bagian yang diaplikasikan tipe BF atau Bagian yang diaplikasikan tipe CF. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 

CG) Bagian yang diaplikasikan yang tidak tercakup dalam aj) atau b), harus berupa bagian 
yang diaplikasikan tips B, bagian yang diaplikasikan tipe BF atau bagian yang 
diaptikasikan tipe CF. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 

d) “ Untuk bagian yang diidentifikasi sesuai 4.6 yang harus sesuai persyaratan untuk 
bagian yang diaplikasikan (kecuali untuk penandaan), harus diaplikasikan persyaratan 
untuk bagian yang diaplikasikan tipe B, kecuali proses managemen nsiko 
mengidentifikasi pentingnya diaplikasikan persyaratan Bagian yang diaplikasikan tipe 
BF atau Bagian yang diaplikasikan tipe Cf. 

8.4 Batas tegangan, arus atau energi 


8.41 “ Titik kontak pasien untuk mengalirkan arus 


Batas yang ditentukan dalam 8.4.2 tidak diaplikasikan pada arus yang mengalir melalui 
badan pasien untuk menghasilkan efek fisiologis dalam penggunaan normal. 


8.4.2 " Bagian yang dapat diakses termasuk bagian yang diaplikasikan 

a) Arus dari, ke atau antara titik kontak pasien tidak boleh melampaui batas arus bocor 
pasien dan paftent auxiliary current seperti yang ditentukan pada Tabel 3 dan Tabel 4 
pada saat terukur sebagaimana ditentukan dalam 8.7.4. 
Kesesuaian diperiksa dengan pengukuran sesuai 8.7.4. 

bh) " Arus bocor dari, ke atau antara bagian yang dapat diakses selain titik kontak pasien 


tidak boleh melampaui batas arus sentuh sebagaimana ditentukan dalam 8.7.3 c) pada 
saat terukur sesuai ketentuan 8.7.4. 
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C) 


d) 


Kesesuaian diperiksa dengan pengukuran sesuai 8.7.4. 


" Batas yang ditentukan pada b) tersebut di atas tidak diaplikasikan pada bagian berikut 
jika probabilitas titik kontak pasien, baik secara langsung atau melalui tubuh operator, 
arus bocor dapat mengalir melalu: keduanya dengan nilai melampaui arus sentuh yang 
diizinkan, diabaikan dalam penggunaan normal, dan petunjuk penggunaan 
memerintahkan operator untuk tidak menyentuh bagian terkait dan pasien secara 
bersamaan: 


- kontak konektor yang dapat diakses 
- kontak dari rumah sekering yang dapat diakses pada saat penggantian sekering 
- kontak dari kap lampu yang dapat diakses setelah melepas lampu 


- bagian dalam penutup akses yang dapat dibuka tanpa perkakas, atau dimana 
perkakas diperlukan tetapi petunjuk penggunaan menginstruksikan kepada operator 
selain petugas pemeliharaan untuk membuka penutup akses terkait. 


CONTOH1 Tombol tekan berlampu 

CONTOH 2 Lampu Indikator 

CONTOH 3 Pena perekam 

CONTOH 4 Bagian dari modul yang dapat dipasang 


CONTOH 5 Baterai 


Untuk bagian seperti itu, tegangan ke bumi atau ke bagian yang dapat diakses lainnya 
tidak boleh lebih dari tegangan puncak a.c. 424 V atau 60 V d.c. dalam kondisi normal 
atau kondisi kegagalan tunggal. Batas d.c. sebesar 60 V diaplikasikan terhadap d.c 
dengan riak tidak lebih dari 10 5 dari puncak ke puncak. Jika riak melampaui jumlah 
tersebut, maka digunakan batas tegangan puncak a.c. 42,4 V. knergi tidak boleh lebih 
dari 240 VA selama 60 s atau energi yang tersimpan tidak boleh lebih dari 20 J pada 
tegangan sampai dengan 2 V. 


CATATAN Jika didapati tegangan lebih tinggi dari batas yang ditentukan dalam 8.4.2 c), 
maka digunakan batas arus bocor yang mengacu pada 8.4.2 b). 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko, dengan merujuk pada 
Petunjuk penggunaan dan dengan pengukuran. 


" Tegangan dan batas energi yang ditentukan dalam G) tersebut di atas juga 
diterapkan terhadap: 


- bagian dalam, selain kontak dari tusuk kontak, Konektor dan kotak kontak, yang 
dapat disentuh dengan ujung alat ukur seperti pada Gambar 8 dimasukkan melalui 
bukaan selungkup: dan 


- bagian dalam yang dapat tersentuh oleh batang logam uji dengan diameter 4 mm 
dan panjang 100 mm, dimasukkan melalui bukaan pada bagian atas selungkup atau 
melalui bukaan/celah mana saja vang disediakan untuk penyetelan pra-set yang 
boleh dilakukan oleh Institusi yang bertanggung :awab dalam penggunaan normal 
dengan memakai perkakas. 
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Lihat juga 8.8.4 mengenai pengukuran Jarak rambat fecreepage distances) dan celah 
udara fair clearances) melalui lubang/s/ot atau bukaan pada bagian luar dari jari uji 
standar. 


Kesesuaian diperiksa dengan memasukkan pasak uji atau batang uji melalui bukaan 
terkait. Pasak ui dimasukkan dalam posisi yang memungkinkan dengan tenaga yang 
minimal (tidak lebih dari 1 N). 


Batang uji dimasukkan pada setiap posisi yang mungkin melalui bukaan yang 
disediakan untuk penyetelan kontrol pre-set yang dapat disetel oleh Institusi yang 
bertanggung jawab dalam penggunaan normal, jika ada keraguan dengan daya 10 N. 


Jika petunjuk penggunaan menentukan bahwa harus digunakan perkakas khusus, 
maka pengujian diulang dengan menggunakan perkakas khusus tersebut. 


Batang uji yang tergantung bebas secara vertika'! melalui bukaan pada bagian atas 





selungkup. 
Hubungan ai | 
Listrik 2 ta Baja 
3) | 
: 2 
8. — 
m 7? 
Banan 
Isolasi IPO ZA61ANE 


Gambar 8 — Pasak uji 


(lihat 8.4.2 dh 


e) Jika penutup akses yang dapat dibuka tanpa perkakas menyediakan akses ke bagian 
yang memiliki tegangan di atas batas yang diizinkan dalam sub pasal ini, tetapi bagian 
Ini secara otomatis tidak bekerja/mati (de-energized) pada saat penutup akses dibuka, 
gawai untuk mernatikan bagian fersebut harus sesuai persyaratan dalam 8.11.4 untuk 
sakelar isolasi utama dan harus tetap efektif dalam kondisi kegagalan tunggal. Jika 
mungkin, untuk mencegah agar gawai tersebut tidak bekerja, maka harus digunakan 
perkakas. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 


8.4.3 " Peralatan elektromedik yang disambungkan ke sumber daya dengan tusuk 
kontak. 


Peralatan elektromedik atau bagiannya yang disambungkan ke sumber daya dengan tusuk 
kontak harus dirancang sedemikian rupa sehingga 1 s setelah pencabutan tusuk kontak 
tersebut, tegangan antara pasak pada tusuk kontak dan antara pasak catu daya utama dan 
selungkup tidak lebih dari 60 V atau jika nilai ini terlampaui, muatan yang tersimpan tidak 
lebih dari 45 pt. 
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Kesesuaian diperiksa dengan pengujian sebagai berikut: 


Peralatan elektromedik dioperasikan pada nilai tegangan yang ditentukan atau pada batas 
atas dari julat nilai tegangan yang ditentukan. 


Peralatan elektromedik yang diputus dari sumber daya dengan sakelar terkait dalam posisi 
“On dan "OTP. 


Baik jika peralatan elektromedik diputus dan sumber daya dengan tusuk kontak dimana 
pengujian dilakukan sebanyak mungkin agar kasus terburuk dapat terukur, maupun sirkuit 
pemicu/pen-triager digunakan untuk menjamin bahwa pemutusan terjadi pada puncak 
gelombang tegangan catu. 


Tegangan antara pasak tusuk kontak dan antara pasak manapun dan selungkup diukur 1 s 
setelah pemutusan dengan menggunakan instrumen yang mempunyai impedansi internal 
tidak terpengaruh oleh pengujian tersebut. 


Muatan yang tersimpan dapat diukur atau dihitung dengan metoda apapun yang cocok. 
8.4.4 " Sirkuit kapasitif internal 


Bagian konduktif dari sirkuit kapasitif yang dapat diakses sesudah peralatan elektromedik 
dimatikan dan penutup akses yang ada dalam penggunaan normal dibuka dengan segera, 
tidak boleh memiliki tegangan residual lebih dari 60 Y atau jika nilai ini terlampaui, maka 
tidak boleh menyimpan energi lebih dari 45 pC. 


Jika peluahan muatan otomatis tidak memungkinkan dan penutup akses dapat dilepas 
Kanya dengan bantuan perkakas, gawai yang ada dan yang dapat dilepas muatannya 
secara manual, diperbolehkan. Kapasitor atau sirkuit yang tersambung kemudian harus 
diberi tanda dengan simbol IEC 606417-5306 (DB:2002-10) (lihat Tabel D.1, simbol 24) dan 
gawai dengan peluahan muatan tidak otomatis harus disebutkan dalam uraian teknisnya. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian sebagai berikut: 

Peralatan elektromedik dioperasikan pada nilai tegangan yang ditentukan dan kemudian 
dimatikan. Setiap penutup akses yang ada dalam penggunaan normal harus dapat dilepas 
secepatnya. Segera setelan itu, tegangan residual yang terdapat pada kapasitor yang dapat 


diakses atau bagian sirkuit diukur can muatan yang tersimpan diukur. 


Jika gawai peluahan muatan tidak otomatis ditentukan dalam uraian teknik, rincian dan 
penandaan diperiksa dengan cara inspeksi. 


8.5 Pemisahan bagian 

8.5.1 “ Peralatan proteksi 

85.11 Umum 

Peralatan elektromedik harus memiliki dua sarana proteksi untuk mencegah bagian yang 
diaplikasikan dan bagian yang dapat diakses lainnya melampaui batas, ditentukan dalam 
Setiap sarana proteksi harus dikategorikan sebagai sarana proteksi pasien atau Sarana 


proteksi operator, dengan mempertimbangkan 4.6. Lihat juga Gambar A12. 
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Fernis, enamel, oksidasi dan lapisan proteksi sejenis, demikian juga penutup dengan 
kompon penyekat yang dapat berubah bentuk/repiasticize pada temperatur yang terjadi 
selama cperasional (termasuk sterilisasi), tidak bolen dianggap sebagai cara proteksi. 


CATATAN Pelapisan dan isolasi lain yang digunakan sebagai sarana proteksi dan memenuhi IEC 
60950-1:2001 dapat diterima sebagai sarana proteksi operator tetapi tidak otomatis sebagai sarana 
proteksi pasien. Untuk sarana proteksi pasien, pertimbangan didapat dan hasil proses manajemen 
risiko. 


Komponen dan jalur hubungan kabel yang membentuk sarana proteksi harus sesuai 
persyaratan terkait dalam 8.10 


Setiap isolasi, creepage distance, celah udara fair clearances), komponen atau hubungan 
pembumian yang tidak sesuai persyaratan 8.5.1.2 dan 8.5.1.3 tidak bolen dianggap sebagai 
cara proteksi. Setiap kegagalan alat tersebut atau seluruh bagian harus dianggap sebagai 
kondisi normal. 


8.5.1.2 Sarana proteksi pasien 


Isolasi padat yang membentuk sarana proteksi harus memenuhi ujt kekuatan dielektrik 
sesuai dengan 8.8 pada tegangan uji seperti tersebut dalam Tabel 6. 


Greepage distance dan Celah udara (Arr clearances) yang membentuk sarana proteksi 
pasien harus memenuhi batas seperti tersebut pada Tabel 12. 


Hubungan pembumian protektif yang membentuk sarana proteksi pasien harus sesuai 
persyaratan dan test tersebut pada 8.6. 


Sebuah kapasitor Y1 yang memenuhi IEC 60384-14 dianggap setara dengan satu sarana 


proteksi pasien dengan syarat bahwa jika lulus uji kekuatan dietektrik untuk dua sarana 
proteksi pasien. Dimana dua buah kapasitor digunakan dalam hubungan seri, setiap 
kapasitor harus dinilai sebagai total tegangan kerja dalam pasangan dan harus memiliki 
nomina! kapasitansi yang sama. 


8.5.1.3 Sarana proteksi operator 


Isolasi padat yang membentuk sarana proteksi operator harus: 


- Memenuhi uji kekuatan dielektrik sesuai dengan 8.8 pada tegangan uji seperti yang 
ditentukan pada Tabel 6, atau 


- Sesuai persyaratan IEC 606950-1 untuk Insulation co-ordination. 
Creepage distance dan celah udara fair clearances) yang membentuk sarana proteksi 
operator harus: 


- Memenuhi batas seperti yang ditentukan pada Tabel 13 sampai dengan 16 (terlampir): 
atau 


- Sesual persyaratan IEC 606950-1 untuk Insufation co-ordinatton. 


Hubungan pembumian protektif yang membentuk Sarana proteksi operator harus: 
- Sesuai persyaratan yang ditentukan dalam 8.6: atau 
- Sesuai persyaratan dan pengujian IEC 606950-1 untuk pemburmnian protektif. 


O BSN 2014 67 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


Satu kapasitor Y2 yang memenuhi IEC 60394-14 dianggap setara dengan satu sarana 
proteksi operator dengan syarat kapasitor tersebut lulus pengujian kekuatan dielektrik untuk 
satu sarana proteksi operator. Satu kapasitor Y1 yang sesuai persyaratan IEC 60384-14 
dianggap setara dengan dua sarana proteksi operator dengan syarat kapasitor tersebut 
lulus pengujian kekuatan dielektrik untuk dua sarana proteksi operator. Jika digunakan dua 
kapasitor yang terhubung seri, keduanya harus dinilai dalam tota' tegangan kerja dalam 
pasangan dan harus memiliki nominal kapasitansi yang sama. 


Kesesuaian terhadap 8.511 sampai dengan 851.3 (terlampir) dilakukan dengan 
memeriksa keadaan fisik dan konfigurasi listrik peralatan elektromedik untuk identifikasi titik- 
titik dimana isolasi, creepage distance, celah udara (fair clearances), impedansi komponen 
atau hubungan pembumian protektif untuk mencegah agar bagian yang dapat diakses tidak 
melampaui batas seperti yang ditentukan pada 8.4. 


CATATAN Titik-titik tersebut biasanya termasuk isolasi antara bagian yang berbeda dengan 
potensial bumi dan bagian yang dapat diakses tetapi sebagai contoh dapat juga termasuk isolasi 
antara sirkuit mengambang/foating dan bumi atau sirkuit lain. Penelitian atas alur isolasi dapat 
ditemukan pada Lampiran J. 


Untuk setiap butir tersebut di atas, ditentukan apakah: 


« Isolasi padat memenuhi pengujian kekuatan dielektrik sesuai 8.8 atau untuk Sarana 
proteksi operator, dengan persyaratan IEC 60950-1 untuk Insulatton co-ordinatior, 


- Creepage distance dan celah udara fair clsarances) sebagaimana ditentukan dalam 8.9 
atau untuk sarana proteksi operator, dengan persyaratan IEC 60950-1 untuk Insulatron 
co-ordination : 


- Komponen yang tersambung paralel dengan isotasi, dengan celah udara fair clearances) 
atau dengan creepage distance memenuhi 4.8 dan 8.10.1: 


- Hubungan pembumian protektif memenuhi pesyaratan dalam 8.6 atau untuk sarana 
proteksi operator sesuai persyaratan IFC 60950-1 untuk pembumian protektif. 


can oleh karena itu apakah kegagalan pada titik tersebut dianggap sebagai kondisi normal 
atau sebagai kondisi kegagalan tunggal. 


Setiap peralatan proteksi dikategorikan sehubungan dengan bagian peralatan elektromedik 
yang melindungi dari terlampauinya batas yang diizinkan. Sarana proteksi pasien berfungsi 
memproteksi bagian yang diaplikasikan atau bagian yang diidentifikasi sesuai 4.6 yang 
perlu sesuai persyaratan yang sama sebagai bagian yang diaplikasikan. Jika tidak maka 
merupakan sarana proteksi oberator. 


Tegangan kerja ditentukan dengan inspeksi, perhitungan atau pengukuran sesuai dengan 
8.5.4. 


Tegangan, arus atau energi yang dapat muncul diantara bagian yang dapat diakses dan 


bagian yang dapat diakses lainnya atau bumi dalam kondisi normal ditentukan dengan 
Inspeksi atau perhitungan atau jika perlu dengan pengukuran pada kondisi yang terkait. 
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8.5.2 Separasi titik kontak pasien 
8.521 " Bagian yang diaplikasikan tipe - F 


Titik kontak pasien dari semua bagian yang diaplikasikan tipe F harus dipisahkan dari 
semua bagian lainnya, termasuk titik kontak pasien dari bagian yang diaplikasikan lainnya, 
dengan alat yang setara/eguivalen dengan satu sarana proteksi pasien untuk tegangan 
kerja yang sama dengan tegangan catu daya utama maksimum dan harus memenuhi 
batas yang ditentukan untuk arus bocor dengan mengaplikasikan 110 Y& tegangan catu 
daya Ltama maksimum. 


bagian yang diaplikasikan tipe — F tunggal mungkin dapat memiliki fungsi multi dimana 
pemisahan antara fungsinya tidak disyaratkan. 


Jika tidak ada pemisahan dalam hal kelistrikan antara titik kontak pasien dari fungsi yang 
sama atau fungsi yang lain (contoh elektroda EKG dan kateter tekan), maka titik kontak 
pasien ini dianggap sebagai satu bagian yang diaplikasikan. 


Apakah multifungsi harus dianggap sebagai semua berada dalam satu bagian yang 
diaplikasikan atau sebagai bagian yang diaplikasikan multipelseperti yang ditentukan oleh 
pabrikan. 


Klasifikasi seperti Tipe BF, Tipe CF atau anti-defibrilasi diaplikasikan ke semua dari satu 
bagian yang diaplikasikan. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi, dengan pengujian arus bocor dari 8.7.4, dengan 
pengujian kekuatan dielektrik dari 8.8.3, dan dengan pengukuran Jarak rambat (crsepage 
distances) dan celah udara (fair clearances) yang terkait 


CATATAN Cara pemisahan antara bagian yang diaplikasikan tipe F dan bagian lain yang 
keduanya harus diuji dalam hal yang berhubungan dengan tegangan catu daya utama maksimum 
yang terkait dan pengujian yang berhubungan dengan timbulnya tegangan dalam sirkuit yang terkait 
sebagimana ditentukan dalam 8.5.4. Tergantung pada besarnya tegangan akhir, satu perangkat 
pengujian atau pengujian iain mungkin dapat lebih keras/ketat. 


Setiap gawai protektif yang terhubung diantara titik kontak pasien dengan Bagian yang 
diaplikasikan tipe F dan selungkup yang digunaxan untuk memberikan proteksi terhadap 
tegangan yang berlebihan, harus tidak bekerja pada tegangan di bawah 500 V r.m.s. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian tegangan kerja dari gawai protektif. 
8.5.2.2 " Bagian yang diaplikasikan tipe — B 


Titik kontak pasien yang menggunakan bagian yang diaplikasikan tipe 8 yang tidak 
dihubungkan ke pembumian protektif harus dipisahkan dari bagian yang dapat diakses 
terbuat dari logam yang tidak dihubungkan ke pembumian protektif dengan menggunakan 
satu sarana proteksi pasien, kecuali: 


- Bagian yang dapat diakses dari lagam secara fisik dapat berdekatan dengan Bagian 
yang Aplikasikan dan dapat dianggap sebagai bagian dari bagian yang diaplikasikan: 
dan 


- Risiko yang ditimbulkan oleh bagian yang dapat diakses karena terjadi kontak dengan 
sumber tegangan atau dengan arus bocor di atas batas yang diizinkan adalah rendah. 
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Kesesuajan dipenksa dengan inspeksi, dengan pengujian arus bocor sesuai 8.7.4, dengan 
pengujian kekuatan dielektrik sesuai 8.8.3, dengan pengukuran atas jarak rambat 
(creepage distances) yang terkait dan celah udara fair clearances) dan dengan merujuk ke 
file manajemen risiko 


8.5.2.3 “ Lead pasien 


Setiap konektor untuk hubungan listrik pada lead pasien yang: 
- yang ujung kabelnya jauh dari pasien 


- mengandung bagian yang konduktit yang tidak terpisah dari semua titik kontak pasien 
dengan menggunakan satu Sarana proteksi pasien dalam tegangan kerja yang sama 
dengan tegangan catu daya utama maksimum 


harus dikonstruksi sedemikian sehingga bagian tersebut tidak dapat terhubung ke bumi 
atau tegangan berpotensi bahaya yang mungkin ada sementara titik kontak pasien kontak 
dengan pasien . 


CATATAN Jika ungkapan "bagian tersebut" disebutkan dalam sub pasal ini, dirujuk ke “.... 
bagian kondukff dan konektor yang tidak terpisah dari semua titik kontak pasien ..” dari kalimat 
awal sub pasal ini. 


Secara khusus: 


- Bagian tersebut tidak boleh bersinggungan dengan pelat konduktif yang datar pada 
jarak dengan radius tidak kurang dari 190 mm 


- Celah udara fair cisarances) antara pasak konektor dan permukaan yang rata 
sekurang-kurangnya 0,5 mm 


- Jika dapat dimasukkan ke stop kontak catu daya utama, bagian tersebut harus 
dilindungi sehingga tidak kontak dengan bagian yang memiliki tegangan catu daya 
utama dengan menggunakan alat isolasi dengan syarat creepage disfance sekurang- 
kurangnya 1 mm dan kekuatan dielektrik sebesar 1500 V dan memenuhi 8.8.4.1: 


- Jari uji yang lurus tanpa sambungan dengan ukuran yang sama seperti jari uji standar 
pada Gambar 6 tidak boleh berhubungan secara listrik dengan bagian tersebut jika 
diaplikasikan pada posisi yang sekurang-kurangnya baik terhadap bukaan akses 
dengan kekuatan 10 N, kecuali proses manejemen risiko membuktikan bahwa tidak 
ada risiko yang terjadi akibat kontak dengan benda selain kotak kontak catu daya 
utama atau permukaan yang rata (contoh sudut atau pinggiran/sisi), 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian seperti yang disyaratkan. 

8.5.3 “ Tegangan catu daya utama maksimum 

Tegangan catu daya utama maksimum harus ditentukan sebagai berikut: 

- Untuk peralatan elektromedik fasa tunggal atau peralatan elektromedik dengan catu 
daya utama d.c., termasuk peralatan elektromedik yang memiliki catu daya utama 
Internal yang juga memilik: alat yang menghubungkannya ke catu daya utama, 
tegangan catu daya utama maksimum adalah nilai tegangan catu tertinggi yang telah 
ditentukan, kecuali tegangan ini kurang dari 100 V, dalam hal tegangan catu daya 
utama maksimum adalan 250 V: 

- Untuk peralatan elektromedik polifasa (polvphase), tegangan catu daya utama 


maksimum adalah nilai tegangan catu fasa tertinggi dengan netral: 
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- Untuk peralatan elektromedik yang memiliki catu daya utama Internal lainnya, tegangan 
catu daya utama maksimum adalah 250 V. 


8,54 “ Tegangan kerja 
Tegangan kerja untuk setiap sarana proteksi harus ditentukan sebagai berikut: 


- Tegangan catu masukan ke peralatan elektromedik harus merupakan nilai tegangan 
yang ditentukan atau tegangan dalam julat nilai tegangan yang ditentukan yang akan 
menghasilkan nilai terukur yang tertinggi. 


- Untuk tegangan d.c. dengan riak gelombang saling tumpang/superimposed, tegangan 
kerja adalah tegangan rata-rata jika riak gelombang cari puncak ke puncak tidak lebih 
dari 1045 dari nilai rata-rata atau tegangan puncak jika riak gelombang dari puncak ke 
puncak lebih dari 1094 nilai rata-rata. 


- Tegangan kerja untuk setiap sarana proteksi yang membentuk isolasi ganda adalah 
tegangan yang diberi isolasi ganda secara keseluruhan. 


- Untuk tegangan kerja yang melibatkan titik kontak pasien yang tidak terhubung ke 
bumi, dalam situasi dimana pasien dibumikan (dengan sengaja atau tidak) dianggap 
sebagai kondisi normal. 


- Tegangan kerja antara titik kontak pasien yang menggunakan bagian yang 
diap!ikasikan tipe F dan selungkup diambil sebagai tegangan teringg! yang muncul 
antara Isolasi dalam penggunaan normal termasuk pembumian setiap bagian dari 
bagian yang diaplikasikan. Lihat juga 8.5.2.1. 


- Untuk bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilator, tegangan kerja ditentukan 
tanpa melihat kemungkinan adanya tegangan defibritasi. Lihat juga 8.5.5 dan 8.9.1.15. 


- Dalam hal motor yang dilengkapi dengan kapasitor dimana dapat terjadi tegangan 
resonansi antara gtik yang menghubungkan gulungan dan kapasitor pada sisi lain dan 
setiap terminal untuk konduktor eksternal pada sisi lainnya, tegangan kerja harus sama 
dengan tegangan resonansi. 


8.5.5 Bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilator 
8.9.0.1 “ Proteksi terhadap defibrilator 


Klasifikasi bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilator harus diaplikasikan secara 
keseluruhan terhadap bagian yang diaplikasikan tersebut. 


CATATAN 1 Persyaratan ini tidak diaplikasikan pada fungsi yang terpisah dari bagian yang 
diaplikasikan yang sama tetapi kemungkinan operator menerima kejut listrik dari bagian tersebut 
harus dipertimbangkan dalam proses mangejemen risiko. 


Lihat 8.9.1.15 untuk persyaratan jarak rambat (creepage distances) dan celah udara fair 
clearances) yang ada pada bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilator. 


Rancangan untuk mengisolasi titik kontak pasien dari bagian yang diaplikasikan tahan 


terhadap defibrilator dari bagian lain peralatan elektromedik harus dirancang sedemikian 
sehingga: 
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a) Pada waktu peluahan muatan defibrillator ke pasien yang terhubung dengan bagian 
yang diaplikasikan tahan terhadap detfibrilator, energi listrik yang berpotensi bahaya 
yang ditentukan dengan mengukur tegangan puncak antara titik Y, dan Y: pada Gambar 
9 dar Gambar 10 melampaui 1 V, tidak muncu! di: 


- Selungkup termasuk konektor pada lead pasien dar kabel pada waktu tersambung 
dengan peralatan elektromedik: 


CATATAN 2 Persyaratan ini tidak diaplikasikan pada kabel penghubung dari bagian yang 
diaplikasikan Tahan terhadap defibrilator atau konektornya pada saat diputuskan dari peralatan 
elektromedik. 


- Semua bagian sinya! masukan/keluaran, 


- Lapisan logam tipis/meta! fof untuk pengujian peralatan elektromedik yang 
ditempatkan padanya dan yang mempunyai luas area sekurang-kurangnya sama 
dengan bagian dasar dari peralatan elektromedik, atau 


- Titik kontak pasien berupa bagian yang diaplikasikan lainnya (apakah diklasifikasikan 
atau tidak sebagai bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilator) 


b) Paparan berikut ini untuk tegangan defibrillator dan waktu pemulihan yang ditentukan 
dalam dokumen pendamping, peralatan elektromedik harus sesuai persyaratan terkait 
dalam standar ini dan harus terus memberikan keselamatan dasar dan kinerja esensial. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut,untuk setiap bagian yang diaplikasikan 
tahan terhadap defibrilator secara bergiliran. 


se Uji common-mode 


Peralatan elektromedik yang dihubungkan ke sirkuit pengujian seperti yang ditunjukkan 
pada Gambar 98. Tegangan pengujian diaplikasikan ke semua titik kontak pasien yang 
menggunakan bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilator yang dihubungkan 
secara bersamaan, kecuali yang dihubungkan ke pembumian protektif atau pembumian 
fungsional. 
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Untuk uraian lihat Tabel 5. 


Komponen 
Yr tegangan uji 
5 saketar untuk aplikasi tegangan uji 


Rs, R5 oo toleransi padat? X& tidak kurang dari 2 kV 
ate resistansi pembatas arus 


LD. D- dioda silicon sinya! kecil 


Komponen lain dengan toleransi #5 S5 


Gambar 9 -Aplikasi tegangan uji untuk menghubungkan titik kontak pasien dari 
bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilasi 
(linat 8.5.5.1) 


se Uji moda diferensial 


Peralatan elektromedik yang dihubungkan ke sirkuit pengujian seperti yang ditunjukkan 
pada Gambar 10. Tegangan pengujian diaplikasikan ke setiap titik kontak pasien yang 
menggunakan bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilator secara bergantian 
dengan semua titik kontak pasien yang sama yang menggunakan bagian yang 
diaplikasikan tahan terhadap defibrilator yang dihubungkan ke bumi. 


CATATAN Uji Moda Diferensial tidak digunakan jika bagian yang diaplikasikan berupa titik kontak 
pasien tunggal. 


Selama pengujian tersebut di atas: 
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- Kecuali untuk peralatan elektromedik yang diinstalasi permanen, peralatan elektromedik 
harus diuji dengan atau tanpa konduktor pembumian protektif tersambung (misalnya dua 
pengujian terpisah): 


- Permukaan isolasi dari bagian yang diaplikasikan ditutup dengan lapisan logam 
tipis/metal foil atau jika perlu direndam dalam larutan saling 0,9 95:. 


- Setiap hubungan eksternal ke terminal pembumian protektif harus dilepas: 


- Bagian yang ditentukan dalam 8.5.5.1 a) yang tidak dihubungkan dengan pembumian 
protektif disambungkan bergantian ke gawai tampilan'/disptay, 


- peralatan elektromedik disambungkan ke catu daya utama dan operasional sesuai 
dengan buku Petunjuk penggunaan. 


Setelah S bekerja, tegangan puncak antara titik Y, dan Y: diukur. Setiap pengujian diulang 
dengan Vs dibalik 


Setelah setiap waktu pemulihan yang disebutkan dalam dokumen pendamping, pastikan 
bahwa peralatan elektromedik tetap memberikan keselamatan dasar dan kinerja esensial. 


8.5.5.2 Pengujian pengurangan energi 

Bagian yang diaplikasikan atau titik kontak pasien dari bagian yang diaplikasikan tahan 
ternadap defibrilasi harus memiliki alat sehingga jika muatan defibrillator diluahkan ke 
beban 100 M, sekurang-kurangnya 90 4 dari energi dilepaskan ke beban ini dengan 
peralatan elektromedik terputus. 

Kesesuaian diperiksa sebagai benkut: 

Sirkuit pengujian ditunjukkan pada Gambar 11. Untuk pengujian ini, digunakan Aksesori 
seperti kabel, elektroda dan transducer yang direkomendasikan dalam buku Petunjuk 
penggunaan ilinat 9.244). Tegangan pengujian diaplikasikan ke setiap titik kontak pasien 
atau bagian yang diaplikasikan secara bergantian dengan semua titik kontak pasien yang 
tersisa dari bagian yang diaplikasikan yang sama terhubung ke bumi. 

Prosedurnya sebagai berikut: 

a) Hubungkan bagian yang diaplikasikan atau titik kontak pasien ke sirkuit pengujian: 

b) Muati kapasitor C sampai dengan 5 kV d.c dengan sakelar S pada posisi A: 


c) Luahkan muatan kapasitor LC dengan mengaktifkan sakelar S ke posisi B dan ukur energi 
E,, dialirkan ke beban 100 0: 


d) Lepas peralatan elektromedik yang sedang diuji dari sirkuit pengujian dan ulangi langkah 
b) dan c) di atas, untuk mengukur energi E- yang dialirkan ke beban 100 £): 


e) Verifikasi bahwa energi E, sekurang-kurangnya 90 Y& Es 
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Untuk uraian, lihat Tabel 5. 


Komponen 
vr tegangan uji 
S saketar untuk aplikasi tegangan pengujian 


Ri, R5 oo toleransi padat 2 Se tidak kurang dari 2 KV 
ate resistansi pembatas arus 


LL. D- dioda silicon sinyal! kecil 
Komponen lain dengan toleransi £ 5 h 
Gambar 10 — Aplikasi tegangan uji ke rangkaian pasien individual dari bagian yang 


diaplikasikan tahan terhadap defibritator 
(lihat 8.5.5.1) 
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Untuk penjelasan, lihat Tabel 5. 


Komponen-komponen 


5 sakelar untuk aplikasi tegangan uji 
AB posisi sakelar 
ate resistansi pembatas arus 


Komponen dengan toleransi & 5 & 


Gambar 11 — Aplikasi tegangan uji untuk menguji energi defibrillasi yang dilepaskan 
(lihat 3.5.5.2) 


8.6 " Pembumian protektif, pembumian fungsional dan penyamaan potensial dari 
peralatan elektromedik 


8.6.1 “ Kemampuan aplikasi dari persyaratan 


Persyaratan 8.6.2 sampai dengan 8.6.8 (terlampir diaplikasikan kecuali bagian yang 
bersangkutan sesuai persyaratan dan pengujian IEC 60950-1 untuk pembumian protektif 
dan berfungsi sebagai sarana proteksi operator tetapi bukan sebagai sarana proteksi 
pasien. 


8.6.2 " Terminal pembumian protektif 


Terminal pembumian protektif dari peralatan elekromedik harus dapat disambungkan ke 
sistem pembumian protektif eksternal baik dengan konduktor pembumian protektif dalam 
suatu kabel catu daya utama dan jika perlu dengan tusuk kontak, maupun dengan 
konduktor pembumian protektif tetap. 


Alat klem dari terminal pembumian protektif peralatan elektromedik untuk konduktor catu 


daya utama tetap atau kabel catu daya utama harus memenuhi persyaratan tersebut pada 
8.11.4.3. Klem tidak mungkin dapat dilepas tanpa bantuan perkakas. 
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Sekrup untuk hubungan pembumian protektif intemal harus tertutup penuh atau tedindungi 
dari kekenduran yang disebabkan dari luar peralatan elektromedik. 


Jika sebuah app!tarce infet membentuk hubungan catu ke peralatan elektromedik, titik 
pembumian dari appftance infet harus dianggap sebagai terminal pembumian protektif. 


Terminal pembumian protektif tidak boleh digunakan untuk koneksi mekanis antara bagian 
yang berbeda dari peralatan elektromedik atau untuk pengencangan komponen apapun 
yang tidak berhubungan dengan pembumian protektif atau pembumian fungsional. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi material dan konstruksi, dengan pengujian manual, 
dan dengan pengujian sesuat 8.11.4.3. 


8.6.3 " Pembumian protektif dari bagian yang bergerak 


Setiap hubungan pembumian protektif tidak boleh digunakan untuk bagian yang bergerak 
kecuali pabrikan menunjukkan bahwa hubungan tetap dapat diandalkan selama harapan 
hidup pemakaian dari peralatan elektromedik. 


Kesesuaian diperksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan jika perlu inspeksi dari 
file manajemen risiko 


8.6.4 “ Impedansi dan kemampuan mengalirkan arus 


a)” Hubungan pembumian protektif harus mampu mengalirkan arus gagal/fauft current 
dengan baik dan tanpa tegangan jatuh yang berlebihan. 


Untuk peralatan elektromedik yang dinstalasi permanen, impedansi antara terminal! 
pembumian protektif dan setiap bagian yang dihubungkan dengan pembumian protektif 
tidak boleh lebih dari 190 mf) kecuali diizinkan oleh 8.6.4 bj). 


Untuk peraiatan glektromedik dengan apoiiance inlet, impedansi antara titik pembumian 
pada apptance inlet dan setiap bagian yang dihubungkan ke pembumian tidak boleh 
lebih dari 100 m2 kecuali diizinkan cleh 8.6.4 b). 


Untuk peralatan elektromedik dengan kabel catu daya utama yang tidak dapat dilepas, 
impedansi antara titik pembumian pada tusuk kontak utama dan setiap bagian yang 
dihubungkan ke pembumian tidak boleh lebih dari 200 m4) kecuali diizinkan oleh 8.6.4 bj). 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian sebagai berikut: 


Arus sebesar 2,5 A atau 1,5 kali nilai arus tertinggi yang ditentukan cari sirkuit yang 
terkait, yang manapun yang tertinggi ( #10 5), dari sumber arus dengan frekuensi 50 Hz 
atau 60 Hz dar dengan tegangan tanpa beban tidak lebih meletih: 6 Y, yang dilewatkan 
selama 5 s sampai 10 s melalui terminal pembumian protektif atau kontak pembumi:an 
protektif pada app!iance infet atau titik pembumian protektif pada pane! peralatan/kotak 
kontak utama dan setiap bagian yarg dihubungkan dengan pembumian protektif. 


Tegangan jatuh antara bagian tersebut diukur dan impedansi ditentukan dari arus dan 
tegangan jatun. 


Jika hasil dari pengujian arus seperti ditentukan tersebut di atas dan impedansi total 


(dalam hal ini terukur ditambah impedansi dari lead uji dan impedansi kontak) melampaui 
6 V, pertama kali impedansi diukur dengan tegangan jatuh tidak lebih dan 6 V. 
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Jika impedansi terukur dalam batas yang diizinkan, baik pengukuran impedarsi yang 
kemudian diulang dengan menggunakan sumber arus dengan tegangan tanpa beban 
yang cukup untuk mengalirkan arus tertentu kedalam impedansi total, maupun 
kemampuan mengalirkan arus dari konduktor pembumian protektif yang terkait dan 
hubungan pembumian protektif dipastikan dengan pemenksaan atas penampang lintang 
yang sekurang-kurangnya sama dengan konduktor pengalir arus yang terkait. 


b) “Impedansi dari hubungan pembumian protektif dibolehkan melampaui nilai yang 
ditentukan tersebut di atas jika sirkut terkait telah membatasi kemampuan arus 
sedemikian rupa sehingga jika terjadi hubung singkat pada isolasi yang terkait, nilai yang 
diperbolehkan dalam arus sentuh dan arus bocor pasien dalam kondisi kegagalan 
tunggal tidak terlampaui. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan jika perlu dengan pengukuran arus bocor 
dalam kondisi kegagalan tunggal yang terkait. Arus kejut Aransien yang terjadi selama 56 
ms pertama yang mengikuti hubung singkat diabaikan. 


8.6.5 Pelapisan permukaan 


Elemen konduktif peralatan elektromedik yang memiliki lapisan permukaan dari bahan yang 
tidak bersifat menghantarkan listrik seperti cat dan antara kontak listrik yang esensial untuk 
hubungan pembumian protektif, lapisan pada titik kontak harus dipuang kecuali penelitian 
pada konstruksi penyambungan dan proses pabrikasi menunjukkan bahwa persyaratan 
untuk impedansi dan kapasitas mengalirkan arus dijamin tanpa harus membuang lapisan 
permukaan tersebut. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
8.6.6 Tusuk kontak dan kotak kontak 


Jika hubungan antara catu daya utama dan peralatan elektromedik atau antara bagian yang 
terpisah dari peralatan elektromedik yang dapat dioperasikan oleh orang selain petugas 
pemeliharaan melalui tusuk kontak dan kotak kontak, hubungan pembumian protektif harus 
Cipasang sebelum dan sesudah pemutusan hubungan catu yang tersambung atau 
diputuskan. Hal) ini juga diaplikasikan jika bagian yang saling dapat ditukar dihubungkan 
dengan pembumian protektif. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
8.6.7 "“ Konduktor Penyetara potensial 


Jika peralatan elektromedik dilengkapi dengan terminal untuk peryambungan konduktor 
penyetara potensial, persyaratan berikut ini harus diaplikasikan. 


- Termminal harus dapat diakses oleh operator dengan peralatan elektromedik dalam 
semua posisi penggunaan normal: 

- Risiko karena pemutusan tidak sengaja harus diminimalkan dalam penggunaan normal: 

- Terminal harus memungkinkan untuk dilepas kabelnya tanpa menggunakan perkakas: 

-  Temminal tidak boleh digunakan sebagai hubungan pembumian protextif. 


- Terminal harus ditandai dengan simbol IEC 60417-5021 (DB:2002-10) (lihat Tabel D.1 
simbol 8) 
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- Petunjuk penggunaan harus berisi informasi dalam fungsi dan penggunaan konduktor 
Penyetara potensial bersama-sama dengan acuan persyaratan dari standar ini untuk 
sistem elektromedik. 


Kabel catu daya utama tidak boleh digabungkan dengan konduktor penyetara catu daya 
utama. 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 


8.6.8 Terminal pembumian fungsional 


Terminal pembumian fungsional peralatan elektromedik tidak boleh digunakan sebagai 
hubungan pembumian protektif. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
8.6.9 " Peralatan elektromedik kelas II 


Peralatan e'ektromedik Kelas Il dengan sekat isolasi internal yang dicatu dengan kabel catu 
daya utama memakai tiga konduktor, konduktor ketiga (dihubungkan dengan kontak 
pembumian protektif dari tusuk kontak utama) seharusnya hanya digunakan sebagai 
hubungan pembumian fungsional ke terminal pembumian fungsional untuk penyekat ini dan 
harus diberi warna hijau dan kuning. 


Isolasi dengan sekat internal semacam itu dan seluruh kabel yang terhubung ke sekat 
intemal itu harus memberikan dua sarana proteksi, Dalam hal ini harus dilengkapi dengan 
penjelasan dalam uraian teknis. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengukuran. Isolasi diuji sesuai dengan 8.3. 
8.7 Arus bocor dan arus bantu pasienpatient auxiliary currents 
8.71 Persyaratan Umum 


a) Isolasi fistrik sebagai pelindung terhadap kejut listrik harus memiliki kualitas yang baik 
sehingga arus yang mengalir di dalamnya dibatasi sampai pada nilai sesuai 8.7.3. 


b) Nilai tertentu dari arus bocor pembumian, arus sentuh, arus bocor pasien dan patient 
auxiliary currents diaplikasikan dalam setiap kombinasi dengan syarat sebagai berikut: 


- pada temperatur operasional dan perlakuan prapengkondisian kelembapan 
sebagaimana dibahas dalam 5.7, 


- dalam kondisi normal dan kondisi kegagalan tunggal yang ditentukan dalam 8.7.2: 


- dengan peralatan elektromedik hidup datam kondisi siap dan operasional penuh dan 
dengan sakelar dalam bagian utama pada sembarang posis:: 


- dengan nilai frekuensi catu daya tertinggi yang telah ditentukan: 


- dengan pasokan setara 110 X& dari nilai tegangan catu daya utama tertinggi yang 
ditentukan. 


8.7.2 " Kondisi kegagalan tunggal 
Nilai yang diperbolehkan sebagaimana ditentukan dalam 3.7.3 diaplikasikan dalam kondisi 


kegagalan tunggal sebagaimana ditentukan dalam 8.1 b) kecuali: 
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- Jika isolasi digunakan sehubungan dengan hubungan pembumian protektif, hubung 
singkat dari isolasi hanya berlaku dalam keadaan yang ditentukan dalam 8.6.4 by: 


- Kondisi kegagalan tunggal untuk arus bocor pembumian hanya terjadi pada pemutusan 
satu konduktor catu daya pada satu waktu, 


- Arus bocor dan patient auxiliary currents tidak diukur dalam kondisi kegagalan tunggal 
karena hubung singkat yang dikarenakan oleh bagian yang membentuk isolasi ganda, 


Kondisi kegagalan tunggal tidak boleh diaplikasikan pada saat yang sama sebagai kondisi 
pengujian spesial dari tegangan catu daya utama maksimum pada bagian yang 
diaplikasikan (8.7.4.7 b)) dan bagian pemdbumian non protektif dari selungkup (8.7.4.7 d)). 


8.7.3 “ Nilai yang diizinkan 


a) Nilai yang diizinkan sesua: ketentuan 3.7.3 b), c) dan dj) diaplikasikan pada arus yang 
mengalir dalam jaringar pada Gambar 12. a) dan diukur seperti ditunjukkan dalam 
gambar tersebut (atau dengan gawai pengukur frekuensi yang ada dalam arus seperti 
yang dirumuskan dalam gambar 12 b)). Nilai diaplikasikan pada d.c dan a.c. dan 
gelombang campuran. Kecuali dinyatakan boleh berupa d.c atau r.m.s. 


b) Nila yang diizinkan untuk arus bocor pasien dan patient auxifary current dinyatakan 
pada Tabel 3 dan Tabel 4. Milai a.c diaplikasikan untuk arus yang memiliki frekuensi 
tidak kurang dar 0,1 Hz. 


c) Nilai yang diizinkan untuk arus sentuh adalah 190 yA dalam kondisi normal dan 500 pA 
dalam kondisi kegagalan tunggal. 


cd) Nilai yang diizinkan untuk arus bocor pembumian adalah 5 mA dalam kondisi normal dan 
10 mA dalam kondisi kegagalan tunggal. Untuk peralatan elektromedik yang diinstalasi 
permanen yang hanya memasok catu daya ulama ke peralatan ini, arus bocor 
pembumian yang lebih tinggi diperbolehkan. 


CATATAN Peraturan lokal dapat membuat batas untuk arus pemburmian protektif bagi instalasi 
tersebut. Lihat juga IEC 60364-7-710 (101. 


e) Sebagai tambahan, terlepas dari bentuk gelombang dan frekuensinya, tidak boleh terjadi 


arus bocor lebih dari 10 mA r.rm.s dalam kondisi normal atau kondisi kegagalan tunggal 
jika diukur dengan gawai non frekuensi terbobot /non-freguency-welghted device. 
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CATATAN Jaringan dan alat ukur tegangan di atas diganti dengan simbcl dalam 
gambar selanjutnya. 


al Komponen non-konduktif 
bh) Resistansi » 1 MO dan kapasitansi s 150 pF 


c) £ ti) adalah transfer impedansi jarngan, dalam hal int VketuaranfImasukan Untuk arus dengan frekuensi f 


Gambar 12 - Contoh alat ukur dan karakteristik frekuensinya 
(lihat 8.7.3) 
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Tabel 3 - “ Nilai arus bocor pasien yang diizinkan dan patient auxiliary current dalam 
kondisi normal dan kondisi kegagalan tunggal 


Palient 
Suxiliary 
Current 


Arus 
bocor 
pasien 


Total 
Arus 
bocor 


Uraian 


Dar titk 
Kontak 
pasien 
ke bumi 


Disebabkan 
oleh 
tegangan 
luar pada 
SIPSOP 


Dengan 
Bagian 
yang 
diaplikasikan 
tipe yang 
sama 
disambung 
serentak 


8747a) 


8.7.4.7 cj 


8.747 a) 
Ex 
8.747 hi) 


Sirkit 
Pengukur 


Arus dalam uA 


Bagian yang 
diaplikasikan 


Bagian yang 
diaplikasikan 
Tipe BF 


Bagian yang 
diaplikasikan 


pasien " 
Pisebabkan 
oleh 87470) 
tegangan 
luar pada 
SIPSOP 


& 
874.7 h) 


Keterangan 

NG 5 kondisi normal 

SPG kondisi kegagalan tunggal 
CATATAN1 Untuk arus bocor pembumian khai 8.7.3 di 


CATATAN 2 ntuk arus sentuh iihat 5.2.3 c) 


“ Mirai Total arus bocor pasien hanya diaplikasikan untuk peralatan yang memiliki bagian yang diaplikasikan multipel. 
Lihat 8.7 4.7 h). Bagian yang diaplikasikan individual harus memenuhi nilai arus bocor pasien . 
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Tabel 4 -" Nilai arus bocor pasien yang diizinkan dengan kondisi pengujian spesial 
yang diidentifikasikan dalam 8.7.4.7 


Arus dalam yA 


Sirkuit Bagian yang Bagian yang Bagian yang 
diaplikasikan | diaplikasikan diaplikasikan 
Tipe B Tips BF 


PAN -| 
Uraian pengukur 


Cisebabkan oleh tegangan 
eksternal pada titik kontak 
pasien dengan Bagiar yang 8.747 0) 
diaplikasikan tpe F 


Tidak 


Gambar 16 | diaplikasikan 


Arus 


bocor Cisebabkan oleh tegangan 
pasien ekslernal pada bagian yang 
dapat diakses terbuat dar 
logam yang tidak 
dihubungkan ke pembumian 
protektif 


874.7 di Gambar 18 


Disababkan oloh tegangan ATA) Gambar 18 
eksternal pada titik kontak dan dan 


pasien dengan Bagian STA h) Gambar20 | diaplikasikan 
yang diaplikasikan tipe F 


Pisebabkan oleh tegangan 
ekelernal pada bagian yang | 8.74.7 dh | Gambar 12 
dapat diakses terbuat dari dan dan 
logam yang tidak 874.7 h) Gambar 20 
dinubungkan ke pembumian 
hrotektif 


Hj 


Kondisi yang mengacu kepada Tabs IV edisi kedua sebagai "tegangan catu daya ulama pada bagian yang 
diaplikasikan” dan diperakukan pada edisi tersebut sebagai kondisi kegagalan tunggsl, diperlakukan dalam edisi ini 
sebagai kondisi pengujian spesial. Pengujian dengan tegangan zatu daya utama maksimum pads bagian yang darat 
diakses yang tdak dihubungkan dengan pembumian protektif juga merupakan kondisi pengujian spesial, tetapi nilai 
yang diizinkan adalah sama dengan pada kondisi kegagalan tunggal. Lihat jusa Jasar pemikiran untuk 8.5.2.2. dan 
8.7.4.7. d). 


b 


Milai total arus bocor pasien hanya diaplikasikan pada peralatan yang memiliki bagian yang diaplikasikan 
mullipet. Lihat 8.7.4.7 h1. Bagian yang diaplikasikan individual harus memenuhi nilai arus bocor pasien . 

PF Kondisi tidak diujikan pada bagian yang diaplikasikan tips CF sebab telah dicakup dalam pencujian dengan 
menggunakan tegangan catu daya utama maksimum pada bagian yang diaplikasikan. Lihat juga dasar pemikiran 
untuk 8.7.4.7 dj). 





8.7.4 Pengukuran 
8.741 Umum 


Gambar pengujian arus bocor dan patient auxiliary currenis sebagai acuan 8.7.4.5 sampai 
dengan 8.748 lada pada Gambar 13 sampai dengan Gambar 19) menunjukkan 
konfigurasi pengujian yang cocok untuk digunakan sehubungan dengan prosedur pengujian 
yang ditentukan pada sub pasat ini. Telah diketahut bahwa gambar pengujian lainnya dapat 
memberikan hasi yang akurat. Namun demiktan jika hasil pengujian berdekatan dengan 
nilai yang diizinkan atau jika ada keraguan dalam validitas dari hasil pengujian, gambar 
pengujian yang diaplikasikan digunakan sebagai faktor penentu. 


a) Arus bocor pembumian, arus sentuh, arus bocor pasien dan patient auxiltary currenis 
diukur sesudah peralatan elektromedik mencapa! temperatur kerjanya sesuai 
persyaratan 11.1.3 6). 


b) Jika pemeriksaan atas rancangan sirkuit dan rancangan komponen dan maternal dari 
peralatan elektromedik menunjukkan bahwa tidak mungkin mengakibatkan situasi 
berpotensi bahaya, maka jumlah pengujian dapat dikurangi. 
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Untuk penjelasan, lihat Tabel 5. 


Keterangan 


Diukur dalam semua kondisi yang memungkinkan 
pada posisi Ss, Sio dan S,, dengan: 


S, tertutup (kondisi normal), dan 
S, terbuka (Kondisi kegagalan tunggal) 


Conton Sirkuit Pengukuran Catu dari Gambar F.1 
Gambar 13 — Sirkuit pengukuran untuk arus bocor pembumian untuk peralatan 


elektromedik Kelas I dengan atau tanpa bagian yang diaplikasikan 
(lihat 8.7.4.5) 
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TT Ap pig 
Untuk penjelasan, lihai Tabel 5. 

Keterangan 

Ukur (dengan S: tertutup jika Peralatan Kelas I) pada semua 

Kombinasi yang memungkinkan dari posisi S4, S5, So, Sxo dan Sx. 

S, terbuka adalah Kondisi Kegagalan Tungggal. 

Hanya untuk peralatan Kelas I: 

Ukur dengan S: terbuka (kondisi kegagalan tunggal) dan 

dengan S, tertutup pada semua kombinasi yang memungkinkan 

Ss, Sa, S0 dan Sia. 


Untuk peralatan Kelas Il. hubungan pembumian protektif dan 
S: tidak digunakan 


Transformator T- digunakan jika diperlukan (lihat 8.1 a)) 


Contoh sirkuit pengukur catu dari sambar F.1 


Gambar 14 - Sirkuit pengukur untuk Arus Sentuh 
(linat 8.7.4.6) 
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Catu 
daya 
utama 





Untuk penjelasan, lihat Tabel 5. 


Keterangan 
Ukur (dengan S: tertutup jika peralatan Kelas | pada semua 
Kombinasi yang memungkinkan dari posisi S4, S5, S-y dan S.3. 


S, terbuka pada kondisi kegagalan tungggal. 

Hanya untuk peralatan elektromedik Kelas I: 

Ukur dengan S5: terbuka (kondisi kegagalan tunggal) dan dengan 
S4 tertutup pada semua Kompinasi yang memungkinkan dari S., 
Sio dan Sa. 


Untuk peralatan elektromedik Ketas Il, hubungan pembumian protektif dan S- 
tidak digunakan. 
Contoh sirkuit pengukur catu dari Sambar F.1 
Gambar 15 — Sirkuit pengukur untuk arus bocor pasien dari 


titik kontak pasien ke bumi 
(lihat 8.7.4.7 a)) 
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EL 27WA 


Untuk penjelasan, lihat Tabel 5. 


Keterangan 
Ukur (dengan S: tertutup jika peralatan elektromedik Kelas |) dengan S, 
tertutup pada semua kombinasi yang memungkinkan dari posisi S5, Ss. So dan Si3. 


Untuk peralatan elektromedik Kelas Il, hubungan pembumtan protektif dan S, tidak digunakan. 


Contoh sirkuit pengukur catu dari Gambar F.1 


Gambar 16 - Sirkuit pengukur untuk arus bocor pasien melalui titik kontak 
pasien dengan Bagian yang diaplikasikan tipe Ff ke bumi 
yang disebabkan oleh tegangan eksternal pada titik kontak pasien 
(lihat 3.7.4.7 b)) 
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Untuk penjelasan, lihat Tabel 5. 


Keterangan 
Ukur (dengan S: tertutup jika peralatan elektromedik Kelas !) pada semua kombinasi yang 
memungkinkan dari posisi S, Ss. So, S-o dan S3 


Hanya untuk peralatan elektromedik Kelas |: 
Ukur dengan S, terbuka (kondisi kegagalan tunggal) dan dengan S, tertutup pada semua 
kombinasi yang memungkinkan dan S5, Ss, So dan S,3. 


Untuk peralatan elektromedik Ketas II, hubungan pembumian protektif dan S- tidak digunakan. 
Contoh sirkuit pengukur catu dari sambar F.1 
Gambar 17 — Sirkuit pengukur untuk arus bocor pasien dari titik kontak 
pasien ke bumi yang disebabkan oleh tegangan eksternal pada Bagian sinyal 


masukan/keluaran 
lihat 8.7.4.7 ch) 
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Untuk penjelasan, lihat Tabel 5. 

Keterangan 

Ukur dengan S, tertutup (dan dengan S: tertutup jika peralatan elektromedik Kelas I) 
pada semua kombinasi yang memungkinkan dari dari posisi S5, S, dan S,, 

Untuk peralatan Kelas Il, hubungan pembumian protektif dan S- tidak digunakan. 


Contoh sirkuit pengukur catu dari Gambar F.1 


Gambar 18 — Sirkuit pengukur untuk arus bocor pasien melalui titik kontak 
pasien ke bumi yang disebabkan ofteh tegangan eksternal pada bagian yang 
diaplikasikan terbuat dari logam yang tidak dihubungkan ke pembumian protektif 
(lihat 8.7.4.7 d)) 
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Untuk penjelasan, lihat Tabel 5. 

Keterangan 

Ukur f(dengan S- tertutup jika peralatan elaktromedik Kelas Ih pada semua kombinasi yang 
memungkinkan dari posisi S1, S5, dan Sin. 

S, terbuka pada kondisi kegagalan tunggal. 

Hanya peralatan elektromedik kelas I: 

Ukur dengan S, terbuka (kondisi kegagalan tunggal) dan S, tertutup pada semua 


kombinasi yang memungkinkan dari posisi Ss, dan S.y. 


Untuk peralatan elektromedik Keras Il, hubungan pembumian protektif dan S: tidak digunakan. 
Contoh sirkuit pengukur catu dari Sambar F.1 


Gambar 19 — Sirkuit pengukur untuk Patient patient auxiliary current 
(lihat 3.7.4.8) 
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Untuk penjelasan, lihat Tabel 5. 


Keterangan 
Untuk posisi S,, S5, S5, dan Sic, lihat Gambar 15, Gambar 16, Gambar 17 atau Gambar 153. 


Gambar 20 — Sirkuit pengukur untuk arus bocor pasien dengan semua titik kontak 
pasien dari semua Bagian yang diaplikasikan tipe yang sama (Bagian yang 
diaplikasikan tipe B, Bagian yang diaplikasikan tipe BF, Bagian yang diaplikasikan 
tipe CF) disambungkan secara simultan 
(lihat 8.7.4.7 h)) 
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Tabel 5 - Penjelasan simbol dari Gambar 9 sampai dengan Gambar 11, Gambar 13 
sampai dengan Gambar 20, Gambar A.15, Lampiran E dan F 


9 Selungkup peralatan etektromedik 


Unit catu daya utama terpisah atau peralatan Istrik lain di dalam sistem 
slektromedik yang mencatu daya ke peralatan elektromedik (lihat 5.5 g) dan 


Bagian sinyal Keluaran/Masukan yang dihubung singkat atau dibebani 


Titik kontak pasien 


Bagian yang dapat diakses terbuat dari logam yang tidak dihubungkan ke 
pembuntan protektif 


Sirkut pasien 


Transformator isolasi fasa tunggal atau polfasa fpo'vohase) dengan nilai daya 
yang cukup dan tegangan keluaran yang dapat diatur (lihat juga dasar pemikiran 
2 


Voltmeter menunjukkan nilai r.m.s, digunakan, jika terkait dan dapat dilakukan, 
satu meter dengan sakelar koamutator 


Sakelar polaritas tunggal, untuk simulasi pemutusan kabel pembumian protektif 
tunggal ke peralatan elektromedik (kondisi kegagalan tunggal) 


Unit catu daya atau peralatan listrik lain dalam sistem slektromedik yang 
mencatu daya ke peralatan elektromedik (kondisi kegagalan tunggal) (lihat 


Saketar penghubung terminal pembumian fungsional ke titik pembumian dari 

sistem catu daya utama 

Saketar penghubung titik kontak pasien ke titik pembumitan dar sirkuit pengukur 

catu daya utama 

Sakelar penghubung ke pembumian untuk Bagian yang dapat diakses tidak 
ang dihubungkan ke pemburmian 





s 


5 
4 


Sakelar untuk penghubung/pemutus titik kontak pasien kefdari bumi 


p Kotak kontak, tusuk kontak atau terminal untuk hubungan catu daya peralatan 
" elektromedik 


Kotak kontak, tusuk kontak atau terminal untuk penyambungan ke catu daya 


S4 


terpisah atau peralatan listnk lain dalam sistem elektromedik yang mencatu daya 





Lu, 

Mp Gawai! pengukur/measuring device lihat gambar 12) 

Fz Terminal! pembumian fungsional 
Terminal pembumian protektif Dam, 
Impedansi untuk melindungi rangkajan/sirkuit dan orang yang melakukan 
pengujian, tetapi cukup rendah untuk menerima arus yang lebih tinggi dari nilai 

diizinkan untuk arus bocar yang diukur 
nm Hubungan opsional 











| Pembumian acuan'/reference earih (untuk Pengukuran arus bocor dan Pafenf 
JAN auxtliary current dan untuk pengujian Bagian yang tahan terhadap defibrilator, 
—— yang tidak dihubungkan ke pembumian protektif dari catu daya utama 


Sumber tegangan catu utama 
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8.7.4.2 " Pengukuran sirkuit catu 


Peralatan elektromedik untuk menghubungkan ke catu daya utama dihubungkan ke sumber 
daya yang sesuai. Untuk peralatan elektromedik fasa tunggal, polaritas dari catu daya 
utama dapat dibalik dan pengujian dilakukan terhacap kedua polaritasnya. Peralatan 
elektromedik yang memiliki catu daya utama sendiri diuji tanpa dihubungkan ke pengukuran 
sirkuit catu. 


CATATAN Gambar F.1 sampai dengan Gambar F.5 (terlampir) menunjukkan rancangan yang 
cocok tetapi tidak mencakup semua kemungkinan, sebagai contoh catu daya utama 3 fasa dengan 
hubungan delta. 


8.7.4,3 “ Hubungan ke pengukuran sirkuit catu 


a) Peralatan sglektromedik yang dilengkapi dengan kabel catu daya utama diuji dengan 
kabel ini. 


b) Peralatan elektromedik yang dilengkapi dengan appliance inlet diuji dengan dihubungkan 
ke sirkuit catu mefalui kabel catu daya utama yang dapat dilepas sepanjang 3 m dan 
dengan tipe sebagaimana ditentukan dalam buku petunjuk penggunaan. 


CG) Peralatan @elektromedik yang diinstalasi permanen, diuji dengan dinubungkan ke 
pengukuran sirkuit catu dengan penyambungan yang sependek mungkin. 


d) Persiapan pengukuran 


1) Bagian yang diaplikasikan, termasuk lead pasien ika ada) ditempatkan pada 
permukaan yang terisolasi dengan konstanta dielektrik kurang lebih 1 (sebagai 
contoh, polystyrene yang diperpanjang) dan kurang lebih Z00 mm di atas permukaan 
logam yang dihubungkan ke pembumian. 


CATATAN 1 Pengukuran sirkuit catu dan sirkuit pengukur harus ditempatkan sejauh 
mungkin dar kabel sumber daya yang tidak memiliki pelindung. Menempatkan peralatan 
slektromedik di atas atau dekat permukaan logam yang tuas serta dihubungkan ke pembumian 
harus dihindan. 


CATATAN 2 Jika bagian yang diaplikasikan sedemikian sehingga hasil pengujian 
tergantung pada bagaimana mereka ditempatkan di atas permukaan yang terisolasi. pengujian 
harus diulang secukupnya untuk menentukan posisi terburuk yang memungkinkan. 


2) Jika isolasi transformator tidak digunakan dalam pengukuran arus bocor (contoh jika 
arus bocor pada peralatan elektromedik yang memiliki daya masukan sangat tinggi), 
pembumian acuan/reference earth dari sirkuit pengukur dihubungkan ke pembumian 
protektif dari catu daya utama. 


8.7.4.4 Gawai Pengukur/Measuring device (MD) 


a) Gawai pengukur membebani sumber arus bocor atau pafient auxilfary current dengan 
impedansi resistif kira-kira 1000 (1 untuk dc, a.c dan gelombang campuran dengan 
frekuensi sampai dengan dan termasuk 1 MHz. 


b) Evaluasi arus atau komponen arus sesuai 8.7.3 a) diperoleh secara otomatis jika gawai 
pengukur sesuai Gambar 12 a) atau sirkuit yang sama dengan menggunakan 
karakteristik frekuensi yang sama. Hal ini memungkinkan pengukuran atas efek total 
dari semua frekuensi dengan menggunakan alat yang sama. 
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Jika arus atau komponen arus dengan frekuensi di atas 1 kHz dapat melampaui batas 10 
mA yang ditentukan pada 8.7.3 e), hal tersebut diukur dengan alat lain yang seperti 
resistor non-induktif 1 X0 dan alat pengukur yang sesuai. 


Cc) Alat pengukur tegangan seperti ditunjukkan pada Gambar 12 a) memiliki resistansi 
sekurang-kurangnya 1 MO dan kapasitansi masukan tidak lebih dar nila: 150 pF. Hal itu 
menunjukkan nilai r.m.s sebenarnya dari tegangan d.c, a.c atau gelombang campuran 
yang memiliki komponen dengan frekuensi mulai 0,1 Hz sampai dengan 1 MHz dengan 
penunjukkan kesalahan tidak lebih dari & 5 Ya dari nilai yang ditunjukkan. 


Skala dapat menunjukkan arus melalui gawai pengukur termasuk evaluasi otomatis 
komponen dengan frekuensi di atas 1 kHz sehingga dapat dilakukan pembacaan 
perbandingan secara langsung atas nilai batas sesuai ketentuan 8.7.3. 


Persyaratan ini dapat dibatasi pada julat frekuensi dengan batas atas lebih rendah dari 
MHz, jika dapat dibuktikan (sebagai contoh dengan menggunakan osciloscope) sehingga 
frekuensi yang lebih tinggi dan batas atas tersebut tidak terjadi dalam arus yang diukur. 


8.7.4.5 “ Pengukuran arus bocor pembumian 
a) Peralatan elektromedik Kelas I diuji sesuai dengan Gambar 13. 


bj Jika peralatan elektromedik memiliki lebih dari satu konduktor pembumian protektif 
(sebagai contoh satu disambung ke selungkup utama dan satu lagi ke unit catu daya 
utarna terpisah), kemudian arus yang harus diukur adalah arus gabungan yang mengalir 
kedalam sistem permbumian protektif dari instalasi. 


c) Untuk peralatan elektromedik tetap yang dapat memiliki hubungan ke bumi melalui 
struktur bangunan, pabikan menentukan prosedur pengujian yang memadai dan 
konfigurasi untuk pengukuran arus bocor pembumian. 


8.7.4.6 " Pengukuran arus sentuh 


a) Peralatan elektromedik diuji sesuat dengan Gambar 14 menggunakan pengukuran sirkuit 
catu yang tepat. 


Ukur dengan MD berada diantara bumi dan setiap bagian dari selungkup yang tidak 
dihubungkan ke pembumian protektif 


Dalam kondisi kegagatan tunggal dari pemutusan setiap konduktor pemdbumian protektif 
(jika dapat diaplikasikan lihat 8.1 b)), diukur dengan MD berada diantara bumi dan setiap 


bagian dari setungkup yang normainya dihubungkan ke pembumian protektif. 


CATATAN Tidak perdu membuat pengukuran tersendif untuk lebih dari satu bagian yang 
dihubungkan ke pembumian protektif. 


Peralatan elektromedik yang memiliki sumber daya internal diperiksa arus sentuhnya 
hanya pada bagian dari selungkup saja, tidak antara selungkup dan bumi kecuali 
diberlakukan 8.7.4.6 c). 


bj Jika peralatan elektromedik mempunyai selungkup atau bagian dari selungkup yang 


terbuat dari bahan isolasi, fogam tipisimetal fail berukuran 20 cm x 10 cm dilekatkan 
pada selungkup atau bagian yang terkait dari selungkup. 
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Logam tipis/metaf! foif disingkirkan, jika mungkin, untuk menentukan nilai arus sentuh 
tertinggi. Mefaf! foff tidak boleh menyentuh bagian selungkup yang terbuat dari logam 
yang mungkin tersambung ke pembumian protektif: dengan demikian bagian dari 
selungkup yang terbuat dari logam yang tidak tersambung ke pembumian protektif dapat 
dicakup sebagian atau semuanya oleh meta! fo!! tersebut. 


Jika ingin mengukur arus sentuh dalam kondisi kegagalan tunggal pada saat Konduktor 
pembumian protektif diputuskan, maka metal foil dirancang menempel dengan bagian 
dari selungkup yang dalam keadaan normal dihubungkan ke pembumian protektif. 


Jika permukaan selungkup tersentuh pasien atau operator pada bidang dengan luas 
lebih dari 20 cm x 10 cm, maka ukuran metal foil ditambah sesuai dengan arsa yang 
dibutuhkan untuk kontak. 


c) Peralatan elektromedik dengan bagian sinyal masukan/keluaran, jika perlu (linat 8.1 a)), 
diberikan uji tambahan dengan menggunakan transfomator T-. 


Nilai tegangan yang diatur pada transformator T- adalah sama dengan 110 ?& tegangan 
catu daya utama maksimum. Konfigurasi titik khusus yang digunakan pada saat 
mengaplikasikan tegangan eksternal ditentukan sebagai kasus terburuk berdasarkan 
pengujian atau analisis sirkuit. 


8.7.4.7 Pengukuran arus bocor pasien 


Lihat Lampiran K yang membahas tentang diagram arus bocor pasien yang 
disederhanakan untuk penjelasan rinci tambahan. 


a) Peralatan elektromedik dengan bagian yang diaplikasikan diuji sesuai Gambar 15. 


Selungkup selain bagian yang diaplikasikan yang terbuat cari bahan Isolasi ditempatkan 
pada sembarang posisi dalam penggunaan normal di atas permukaan rata yang terbuat 
dari logam yang dihubungkan ke bumi dengan ukuran sekurang-kurangnya sama 
dengan proyeksi bidang datar dari selungkup. 


b) " Peralatan elektromedik dengan bagian yang diaplikasikan tipe F diberikan pengujian 
tambahan sesuai Gambar 16. 


Bagian sinyal masukan/keluaran harus dihubungkan ke bumi, jika peralatan tidak 
dihubungkan ke bumi secara permanen. 


Nilai tegangan yang diatur pada transformator T2 pada Gambar 16 adalah sama dengan 
110 X tegangan catu daya utama maksimum. 


Untuk pengukuran ini, bagian yang dapat diakses yang terbuat dani logam yang tidak 
dihubungkan ke pembumian termasuk titik kontak pasien dari bagian yang diaplikasikan 
lain ika ada) harus dihubungkan ke bumi. 


t 


C 


"angga? 


Peralatan elektromedik dengan bagian yang diaplikasikan dan bagian sinyal 
masukan/keluaran, jika perlu (lihat 8.1 a)), dibernkan pengujian tambahan sesuai Gambar 
17. 


Nilai tegangan yang diatur pada transformator T- sama dengan 110 Yo tegangan catu 
daya utama maksimum. Konfigurasi titik khusus yang digunakan pada saat 
mengaplikasikan tegangan ekstemal adalah merupakan kasus terburuk berdasarkan 
pengujian atau analisis sirkuit. 
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cd)" Peralatan elektromedik dengan titik kontak pasien yang menggunakan bagian yang 
diaplikasikan tipe B yang tidak dihubungkan ke pembumian protektif atau bagian yang 
diaplikasikan tipe BF dan Bagian yang dapat diakses dari logam yang tidak dihubungkan 
ke pembumian protektif harus diberi pengujian tambahan sesuai Sambar 18. 


Nilai tegangan yang diatur pada transformator 12 adalah sama dengan 110 "5 tegangan 
catu Gaya utama maksimum. 


Pengujian tidak perlu dilakukan jika dapat ditunjukkan bahwa telah tersedia pemisahan 
bagian-bagian yang terkait secara memadai. 


e) Bagian yang diaplikasikan yang terdiri dari permukaan yang terbuat dari bahan isolasi 
diuji menggunakan metal foil seperti tersebut dalam 8.7.4.6. Dapat juga digunakan 
larutan saline 0,9 5 untuk merendam bagian yang diaplikasikan. 


Jika permukaan bagian yang diaplikasikan kontak dengan pasien pada bidang metal foil 
dengan luas lebih dari 29 x 10 cm, maka ukuran metal foll dapat ditambah sesuai 
dengan bidang kontaknya. 


Metal foil atau larutan saline tersebut dianggap sebagai satu-satunya titik kontak pasien 
untuk bagian yang diaplikasikan terkait. 


T) Jika titik kontak pasien terbentuk dari fluida yang kontak dengan pasien, fluida digantikan 
dengan larutan saline 0,9 "&, sebuah elektroda ditempatkan dalam larutan saline dan 
elektroda ini dianggap sebagai titik kontak pasien untuk bagian yang diaplikasikan. 


G) Arus bocor pasien diukur (lihat juga Lampiran £): 


- untuk bagian yang diaplikasikan Tipz B dan untuk bagian yang diaplikasikan tipe BF, 
dari dan pada semua titik kontak pasien yang memiliki fungsi tunggal yang juga 
dihubungkan langsung bersama-sama atau dibebani seperti dalam penggunaan 
normal: 


- pada bagian yang diaptikasikan tipe CF, dari dan pada setiap titik kontak pasien 
secara bergiliran. 


Jika petunjuk penggunaan menentukan pilihan untuk bagian yang dapat dilepas dan 
bagian yang diaplikasikan (sebagai contoh, /ead pasien dan elektroda), pengukuran arus 
bocor pasien dilakukan pada bagian yang dapat dilepas tertentu yang paling mudah 
untuk dilakukan. Lihat juga 7.9.2.14. 


h) “ Arus bocor pasien total diukur dari dan pada semua titik kontak pasien yang dari semua 
bagian yang diaplikasikan dengan tipe yang sama (bagian yang diaplikasikan tipe B, 
bagian yang diaplikasikan tipe BF atau bagian yang diaplikasikan tipe CF) dihubungkan 
secara bersamaan. Lihat Gambar 20. Jika perlu pembumian fungsiona! dapat diputuskan 
sebelum pengujian dilakukan. 


CATATAN Pengukuran arus bocor pasien total pada bagian yang diaplikasikan tipe B5 hanya 
dilakukan jika ada dua atau lebih titik kontak pasien yang memiliki fungsi yang berbeda dan dan 
tidak disambung langsung secara listrik pada saat yang bersamaan. 


) Jika titik kontak pasien yang berupa bagian yang diaplikasikan dibebani dalam 


penggunaan normal, gawai pengukur disambungkan dengan titik kontak pasien secara 
bergantian. 
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8.7.4.8 Pengukuran patient auxiliary current 


Peralatan elektromedik dengan bagian yang diaplikasikan yang diuji sesuai Gambar 19 
dengan menggunakan sirkuit catu yang benar, kecuali peralatan elektromedik hanya 
memiliki satu titik kontak pasien. 


Patient auxiliary current diukur antara setiap titik kontak pasien dan semua titik kontak 
pasien yang lain, baik terhubung langsung secara bersamaan atau dibebani seperti dalam 
penggunaan normal. 


8.7.4.9 " Peralatan elektromedik dengan titik kontak pasien multipel 


Peralatan elektromedik dengan titik kontak pasien multipel diperiksa untuk menjamin bahwa 
arus bocor pasien dan Patient auxiliary current tidak melampaut nilai yang diizinkan dalam 
kondisi normal sementara satu atau lebih titik kontak pasien: 


- diputuskan dari pasien : dan 

- diputuskan dari pasien dan bumi. 

Pengujian dilakukan jika pemeriksaan sirkuit peralatan elektromedik menunjukkan bahwa 
arus bocor pasien atau Pafrent auxliltary current dapat meningkat melampaui batas dalam 


kondisi tersebut di atas. Pengukuran sesungguhnya harus dibatasi hingga jumlah kombinasi 
yang mewakili. 


e.8 Isolasi 
8.81 “Umum 


Pengujian hanya dilakukan terhadap isolasi sebagai berikut: 
- Isolasi yang diandalkan sebagai Sarana proteksi , termasuk Isolasi yang diperkuat: 


- Isolasi antara bagian yang berlawanan polaritasnya dari bagian utama pada sisi catu 
daya Utama catu seperti sekering utama atau pemutus arus lebih, yang harus diuji 
sebagai satu sarana proteksi . 


Isolasi yang membentuk bagian dari komponen tidak diuji dengan catatan bahwa komponen 
telah sesuai dengan 4.8 


Isolasi yang membentuk sarana proteksi untuk operator tidak diuji sesuai 8.8 jika telah 
sesuai persyaratan dan pengujian IK C 60950-T untuk Insulation co-ordination. 


8.8.2 " Jarak dalam Isolasi padat atau penggunaan bahan lembaran tipis 


Isolasi padat yang membentuk Isolasi tambahan atau isolasi yang diperkuat untuk tegangan 
kerja puncak lebih besar dari 71 V juga harus: 


a) memiliki jarak dalam isolasi sekurang-kurangnya 0,4 mm, atau 
b) bukan merupakan bagian dari selungkup dan tidak perlu penanganan atau pengikisan 


selama penggunaan normal, dan terdiri dari: 


- sekurang-kurangnya dua lapisan matenal, setiap lapisan harus lulus uji kekuatan 
dielektrik: atau 


- tiga lapisan material, dimana semua kombinasi dua lapisan lulus dalam uji kekuatan 
dielektrik. 
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Pengujian kekuatan dielektrik pada satu atau dua lapisan adalah pengujian untuk satu 
sarana proteksi jika berupa Isolasi Tambahan atau pengujian untuk dua sarana proteksi 
jika berupa isolasi yang diperkuat. 


CATATAN1 Tidak ada persyaratan ketebalan minimum untuk Isolasi dasar, juga tidak ada untuk 
isolasi yang dipakai pada tegangan kerja sampat dengan 71 V. 


CATATAN 2 Tidak ada persyaratan untuk semua semua lapisan isolasi yang terbuat dari bahan 
yang sama jenisnya. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi, dengan pengukuran ketebalan dan pengujian 
kekuatan dielektrik sesuai 8.8.3 


Untuk komponen yang digulung dimana Isolasi dasar, isolasi tambahan atau isolasi yang 
diperkuat digunakan diantara gulungan, komponen tersebut harus dipisahkan dengan 
menyisipkan isolasi yang memenuhi butir a) atau b) tersebut di atas, atau memenuhi 
keduanya, kecuali jika digunakan salah konstruksi kabel berikut ini: 


Cc) kawat yang memiliki isotasi padat, selain enamel yang dilarutkan/so'vent based enamel 
yang memenuhi butir aj tersebut di atas, 


cd) kawat yang memiliki isolasi multi lapisan bertekanan atau yang terbungkus secara spiral 
(lapisan dapat diuji secara individual dalam kekuatan dielektriknya) yang memenuhi butir 
a) tersebut di atas dan lulus pengujian tersebut pada Lampiran L: 


e) kawat | yang memiliki isolasi multi lapisan bertekanan atau yang terbungkus secara spiral 
jika hanya kabel yang sudah terisolasi/fnished wire yang dapat diuji) dan lulus 
pengujian seusai Lampiran L. Jumlah minimum konstruksi lapisan yang diaplikasikan ke 
konduktor harus sebagai berikut: 


- Isolasi dasar: dua lapisan pembungkus atau satu lapisan bertekanan: 
- Isolasi tambahan: dua lapis, terbungkus atau lapisan bertekanan: 


- Isolasi yang diperkuat: tiga lapis, terbungkus atau lapisan bertekanan. 


Kedua butir d) dan e), untuk isolasi terbungkus secara spiral dimana jarak rambat (creepage 
distances) antara lapisan sebagai pembungkus, adalah kurang dari ketentuan pada Tabel 
12 atau Tabel 16 (untuk tingkat polusi 1) tergantung dari tipe isolasi yang bermasalah, celah 
diantara lapisan harus disekat seperti halnya sambungan yang disemen pada 8.9.5.3 dan 
pengujian tegangan untuk uji tipe dalam L.3 harus dinaikkan sampai dengan 1,6 kali nilai 
normalnya. 


CATATAN 3 Satu tapis gulungan material dengan lebih dari 50 84 lingkaran toverap) dianggap 
membenluk dua lapisan. 


Jika dua kabel berisolasi atau satu tanpa isolasi dan satu kabel dengan isolasi saling 
berhubungan di dalam komponen gulungan, saling melintas pada sudut antara 45" dan 90” 
dan mendapat tekanan dari gulungan, proteksi terhadap tekanan mekanis harus disiapkan. 
Proteks: ini dapat diperoleh, misalnya dengan cara melakukan pemisahan secara fisik 
dalam bentuk pembungkus isolasi atau material lembaran, atau dengan menggandakan 
jumlah lapisan isolasi yang diperlukan sebanyak dua kali. 


Komponen yang sudah selesai diisolasi harus lulus pengujian rutin dalam hai kekuatan 
dielektrik dengan menggunakan tegangan pengujian yang benar sesuai dengan 8.8.3. 
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Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengukuran dan jika perlu sebagaimana 
ditentukan dalam Lampiran L. Namun demikian pengujian pada Lampiran L tidak perlu 
diulang jika lembar data material memastikan kesesuaiannya. 


8.B.3 Kekuatan dielektrik 


Kekuatan dielektrik dari isolasi listrik padat peralatan elektromedik harus mampu menahan 
tegangan pengujian sebagaimana ditentukan pada Tabel 6. Hanya isolasi dengan fungsi 
keselamatan yang perlu diuj (tihat 8.8.1) 


Kesesuaian diperiksa dengan mengaplikasikan tegangan pengujian sebagaimana 
ditentukan dalam Tabel 6 selama 1 menit: 


- Segera setelah upaya dalam prapengkondisian kelembapan dilakukan (sebagaimana 
dibahas dalam 5.7), dengan peralatan elektromedik dalam keadaan mati selama 
pengujian, dan 


- Setelah »rosedur sterilisasi yang diperlukan (lihat 11.6.7, 7.9.2.12 dan petunjuk 
penggunaan) dengan peralatan elektromedik dalarn keadaan mati selama pengujian, 
dan 


- Setelah mencapai temperatur sama dengan temperatur dalam keadaan siap pakai 
selama pengujian panas sesuai 11.1.1. 


Pertama-tama, tidax lebih dari separuh tegangan pengujian diaplikasikan dan secara 
bertahap dinaikkan dalam waktu 10 s sampai mencapai nilai penuh, yang dipertahankan 
selama 1 menit, sesudah itu secara bertahap diturunkan dalam waktu 10 s sampai dengan 
kurang dari separuh tegangan penuh. 


Kondisi pengujian adalah sebagai berikut: 


a)" Tegangan uji memiliki bentuk gelombang dan frekuensi sedemikian sehingga tekanan 
dielektrik pada isolasi sekurang-kurangnya sama dengan yang terjadi dalam 
penggunaan normal. Bentuk gelombang dan frekuensi tegangan uji berbeda dengan 
tegangan yang diaplikasikan pada penggunaan normal jika dapat ditunjukkan bahwa 
tekanan dielektrik pada isolasi yang diuji tidak berkurang. 


Jika tegangan yang diterima oleh isolasi yang terkait dalam penggunaan normal adalah 
berupa non sinusoidal a.c, pengujian dapat dilakukan dengan tegangan pengujian 
sinusoidal 50 Hz atau 60 Hz, 


Dapat juga digunakan tegangan d.c yang sama dengan nilai puncak tegangan pengujian 
a.C. 


Tegangan uji, Untuk tegangan kerja dimana isolasi menanggung tegangan lebih besar 
atau sama dengan nilai yang ditentukan pada Tabel 6. 


b) Selama pengujian, kerusakan dapat mengakibatkan kegagalan. Kerusakan isolasi 
dianggap telah terjadi jika arus yang mengalir karena aplikasi tegangan uji menaikkan 
tegangan secara cepat dengan cara yang tidak terkendali, juga karena isolasi tidak 
membatasi aliran arus tersebut. Timbulnya korona atau percikan sekejap tunggal tidak 
diperhitungkan sebagai kerusakan isolasi. 


Cc) Jika tidak mungkin untuk melakukan pengujian secara individual atas isolasi padat, maka 
perlu dilakukan pengujian pada beberapa bagian peralatan elektromedik atau bahkan 
seluruh bagian peralatan elektromedik. Dalam hal ini, adalah penting untuk tidak terlalu 
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memberi tekanan berlebihan pada isolasi dengan tipe dan tingkat yang berbeda dan hal- 
hal berikut ini harus dipertimbangkan: 


- Jika selungkup atau bagian dari selungkup terdiri dari permukaan non konduktif, metal 
foil dapat diaplikasikan. Harus diperhatikan dalam memposisikan metal fo:| sehingga 
tdak terjadi percikan pada pinggiran lapisan isolasi. Jika mungkin, metal foil 
disingkirkan sehingga dapat dilakukan penguian pada seluruh bagian dari 
permukaan. 


- Sirkuit pada semua sisi isolasi yang diuji harus diputus atau dihubung singkat 
sehingga komponen dalam sirkuit ini tdak mendapat tekanan selama pengujian. 
Sebagai contoh, terminal bagian utama, bagian sinyal masukan/keluaran dan titik 
kontak pasien (jika dapat dilakukan) secara berturut-turut dihubung singkatkan selama 
pengujian 


- Jika ada kapasitor dalam isclasi yang diuji (misalnya kapasitor filter frekuensi radio), 


dapat diputuskan hubungannya selama pengujian, jika komponen tersebut mendapat 
sertifikasi IE C 60384-14. 
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Tabel 6 — Tegangan uji untuk isolasi pada yang membentuk sarana proteksi 


Tegangan uji a.c. dalam V r.m.s 
Sarana proteksi operator Sarana proteksi pasien 
Tegangan | Tegangan 


Kerja Kerja | 

Puncak Puncak Proteksi Proteksi Proteksi 

(U) tu) terhadap terhadap terhadap 
bagian utama | sirkuit sekunder | “bagian utama 

Satu 


V puncak Vd.c 
satu Dua Satu Dua Satu Dua 
so | spo | spo | spo | spp SPP SPP 
Tidak | Tidak 
Lihat Lihat 
RASU | su 2000 | Tabel | Tabel 3000 750 
e7A ci 
7 7 
Lihat | “Lihat 
NM sus MN su 2000 | Tabel | Tabel 1500 3000 2090 
184 & 184 bel 3 
Lihat | Lihat 
2cU 1 1898U | 599 | so00 | Tabet | Tabei | 1590 | 3000 2090 
« 21? 2212 $ 
Lihat | Lihat 
2cU | 2-4 
kap kera CI 3900 Tabel Tabel CI 4000 3909 
Lihat Lihat Lihat d7 Oo AA ox uf 2 
sa na Tabel | 3000 | Tabel | Tabel | 1006 mn 8 1000 Uu 
7 7 7 : 4 1560 
Lihat Lihat Lihat | Y271 | 2xGP SET Ixtaf 2 
yi Pb ji Pi Tabel | 3oco | Tabel | Tabai | 1000 | 217 1000 Uu 
7 7 7 H1S0N 4 1500 
tata cu | data cu binal bata alat nat na | yu lou 1 au 
«19000 | x4o00n $ li . too | 4 s000 | 42000 | & s000 
4000cuv | 40000 | 106x 1 106x T 106x | T06x Dasa | aur 
catatan | cagtao | 2 Dn Tuo | ur | x9000 | 45000 


Proteksi terhadap 
sirkuit sekunder 


Ira 9 1 2 
#2000 4 3000 
U 2 14190 | UP 14120 | ika perlu, dibandingkan dengan standar khusus 
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Tabel 7 — Tegangan uji untuk sarana proteksi operator 


Tegangan uji dalam VY r.m.s 

Tegangan Tegangan 
Kerja Kerja 

Puncak Puncak 

Dua SPO ti) Satu SPO | Dua SPO tt) Satu SPO | Dua SPO 

Vpuncak Vpuncak 
atau atau 
Vd.c. Vd.c. 


Tegangan 


Kerja 
Puncak (U) Satu 
Vpuncak SPV 

atau 

Vd.c. 
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8.8.4 Isolasi selain isolasi kabel 
8.8.4.1 " Kekuatan mekanis dan resistansi terhadap panas 


Resistansi terhadap panas harus dimiliki oleh semua jenis isolasi, termasuk dinding partisi 
isolasi, selama harapan hidup pemakaian dari peralatan elektromedik. 


Kesesuaian harus diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen 
risiko, jika pedu yang berkaitan dengan pengujian berikut ini: 


- Resistansi terhadap kelembapan , dan seterusnya (lihat 11.6) 
- Kekuatan dielektrik (lihat 8.8.3) 
- Kekuatan mekanis (lihat 15.3) 


Resistansi terhadap panas ditentukan dengan pengujian berikut ini, yang fidak perlu 
dilakukan jika bukti atas pemenuhannya tersedia. 


a) Untuk bagian dan selungkup dan bagian isolasi eksternal lainnya, kerusakannya dapat 
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, dengan pengujian tekanan-bola: 


Selungkup dan bagian eksternal lainnya dari material isolasi, kecuali isolasi kabel 
fleksibel, dan bagian yang terbuat dari material keramik, yang harus diuji dengan 
tekanan-bola menggunakan alat yang ditunjukkan pada Gambar 21. Permukaan yang 
diuji ditempatkan pada posisi horizontal dan bola baja dengan diameter 5 mm ditekan 
keatas permukaan tersebut dengan daya 20 NM. Pengujian dilakukan dalam lemari 
pemanas pada temperatur 75 SG 4 2 SC atau temperatur sekitar sebagaimana 
ditunjukkan dalam uralan teknis (lihat 7.9.3.1) & 2 "C ditambah kenaikan temperatur 
bagian yang terkait dari bahan isolasi selama pengujian sesuai 11.1, pilih yang mana 
temperaturnya lebih tinggi. 


Bola tersebut kemudian ditarik setelah 1 jam dan diameter jejak/garis yang dibuat oleh 
benda tersebut diukur. Jika garisfjejak tersebut lebih besar dari 2 mm maka dianggap 
gagal. 


b) Untuk bagian dari bahan isclasi yang mendukung bagian yang tidak diisolasi dari bagian 
utama, kerusakannya dapat mempengaruhi keselamatan peralatan elektromedik, 
dengan pengujian tekanan bola: 


Pengujian dilakukan seperti dibahas bada butir a) tersebut di atas, tetapi pada 
temperatur 125 SC # & 9C atau pada temperatur sekitar sebagaimana ditunjukkan dalam 
uratan teknis (lihat 7.8.3.1) & 2 GC ditambah kenaikan temperatur bagian yang terkait dari 
bahan isolasi selama pengujian sesuai 11.1, pilih yang mana temperaturnya lebih tinggi 


Pengujian tidak dilakukan pada bagian yang terbuat dari material keramik, bagian isolasi 
komutator, penutup sikat'brush dan sejenisnya, dan pada pembentuk gulungan yang 
tidak digunakan sebagai Isolasi yang Diperkuat. 


CATATAN Untuk Isolasi tambahan dan Isolasi yang diperkuat terbuat dart bahan thermoplastik, 
lihat juga 13.1.2 


8.8.4.2 Resistansi terhadap pengaruh lingkungan 


Kararteristik isolasi dan kekuatan mekanis dari sarana proteksi harus dirancang atau 
dilindungi sedemikian sehingga tidak dapat rusak oleh pengaruh lingkungan termasuk 
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endapan atau kotoran yang diakibatkan oleh pemakaian bagian dari peralatan elektromedik 
sampai pada suatu derajat yang mempengaruhi jarak rambat (creepage disfance) dan celah 
udara fair clearences) sehingga berkurang di bawah nilai yang ditentukan dalam 8.9. 


Material keramik yang kurang padat dan sejenisnya, dan bola-bola kecilinanik-manik/beads 
sendiri tidak boleh digunakan sebagai isolasi tambahan atau isolasi yang diperkuat. 


Material isolasi yang di dalamnya terdapat konduktor pemanas yang digabungkan bersama- 
sama dapat dianggap sebagai satu sarana proteksi tetapi tidak boleh digunakan sebagai 
dua cara proteksi. 


Kesesuaian dipenksa dengan inspeksi, dengan pengukuran dan untuk karet latex asli 
melalui pengujian sebagai benikut: 


Bagian yang terbuat dari karet latex asli menjadi rapuh dalam atmosfir yang berupa oksigen 
bertekanan. Sampel yang tergantung bebas dalam silinder oksigen, kapasitas efektif 
silinder sekurang-kurangnya 10 kali volume sampel. Silinder diisi dengan oksigen yang 
biasa didapat di pasaran dengan kemurnian tidak kurang dari 97 Ye, pada tekanan 2,1 kPa # 
70 kPa, 


Sampel tersebut dibiarkan dalam silinder pada temperatur 709 C 4 2 C selama 96 jam. 
Segera setelah itu, dikeluarkan dari dalam silinder dan cibiarkan dalam ruangan selama 
sekurang-kurangnya 16 jam. Setelah pengujian, sampel diperiksa. Retakan yang nampak 
dengan mata telanjang akan mengakibatkan kegagalan. 


FA 


Mn 






dad R-25mm 


berbentuk hola sampel 
EC MMA 


Gambar 21 -— Alat pengujian tekanan bola 
(lihat 8.8.4.1) 
8.9 “ Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (fair clearances) 
8.9.1 “ Nilai 
89.11 Umum 
Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara fair cicarances) peralatan elektromedik 
harus sama dengan atau lebih besar dari nilai tersebut pada Tabel 11 sampai dengan Tabel 


16 (terlampir) kecuali sebagaimana ditentukan dalam 8.9.1.2 sampai dengan 8.9.1.15. Lihat 
juga 8.9.2 sampai dengan 8.9.4. 
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8.9.1.2 Jarak rambat fcreepage distance) dan celah udara fair clearances) yang 
memenuhi IEC 69959-1 


Nilai dan Tabel 11 sampai dengan Tabel 16 (terlampir) tidak diaplikasikan untuk jarak 
rambat fcreepage distances) dan celah udara fair clsarances) yang membentuk sarana 
proteksi operator yang telah sesuai persyaratan IEC 60950-1 untuk Insulatran co-ardinatran 
dan digunakan dalam kondisi (misalnya kategori tegangan lebih, tingkat polusi) dalam mana 
kesesuaiannya telah diuji. 


8.9.1.3 Jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (fair clearances) pada kaca, 
mika, keramik dan material sejenis 


Untuk jarak rambat (creepage disfances) pada kaca, mika, keramik dan material isolasi 
anorganik lainnya dengan catatan karakteristik yang sama, nilai minimum yang ditentukan 
untuk celah udara fAir clearances) harus diaplikasikan sebagai jarak rambat minimum. 


8.9.1.4 Jarak rambat (Creepage distance) minimum 


Jika jarak rambat (creepage distances) minimum yang diambil dari Tabel 11 sampai dengan 
Tabel 16 (terlampir) kurang dari pada celah udara fair ciearances) minimum yang dapat 
diaplikasikan, nilai celah udara minimum harus diaplikasikan sebagai jarak rambat 
minimum. 


8.9.1.5 Milai untuk peralatan elektromedik di dataran tinggi 


Kecuali jika dinyatakan oleh pabrikan, peraiatan elektromedik ditentukan mampu beroperasi 
pada ketinggian & 2000 m. Jika peralatan elektromedik yang digunakan dalam lingkungan 
bertekanan, misalnya pesawat terbang, ketinggian operasional seband:ng dengan tekanan 
udara yang terkait, harus digunakan dalam menentukan faktor pengali dari Tabel 8. 
Kemudian celah udara fair cfearance) dikalikan dengan faktor ini. Jarak rambat tidak perlu 
dikalikan dengan faktor tetapi sexurang-kurangnya harus selalu sebesar nilai yang 
dihasilkan oleh celah udara. 


Tabel $ - Faktor pengali untuk celah udara pada ketinggian sampai dengan 5000 m 


Ketinggian 
Operasional yang 
ditentukan ta) 
m 


as 2000 
2000 sas3000 
3000 sas 4000 
4000 sass5000 
CATATAN 1 Faktor pengali untuk Sarana proteksi operator dihubungkan dengan IEC 


60950-1, yang menentukan celah udara (Air cfearances) untuk ketinggian sampai dengan 
2.000 m 


Tekanan Faktor Faktor 
Barometer normal Pengali untuk Pengali untuk 
kPa SPO SPP 


CATATAN 2 Faktor pengali untuk sarana proteksi pasien dihubungkan dengan edisi 
kedua IEC 80801-1, yang menentukan jarak celah udara (Air cfearances) — untuk 
ketinggian sampai dengan 3000 m 


CATATAN 3 Faktor pengali untuk SPO (kolom 3) diambil dari IEC 60664-1:1992 yang 
diamandemen. 
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8.9.1.6 Interpolasi 


Jika tegangan kerja memiliki nilai seperti yang disebutkan dalam Tabel 11 sampai dengan 
Tapel 16 (terlampir): 


- untuk menentukan jarak rambat (creepage distances), interpalasi linier dibolehkan 
diantara dua nilai yang terdekat, perhitungan jarak dibulatkan ke atas dalam ukuran 0,1 
mm. 


- untuk menentukan celah udara (air clearances) pada tegangan kerja puncak di atas 
2800 V puncak atau d.c., nterpolasi Inter dibolenkan diantara dua nilai yang terdekat, 
perhitungan jarak dibulatkan ke atas dengan kenaikan 0,1 mm. 


- untuk menentukan celah udara fair clearances) pada tegangan kerja puncak di atas 
2800 V puncak atau d.c., dua nilai yang tertinggi harus diaplikasikan. 


8.9.1.7 Klasifikasi kelompok material 
Kelompok material diklasifikasikan seperti yang ditunjukkan dalam Tabel 9. 


Tabel 9 — Klasifikasi kelompok material 


Kelompok material Catatan indeks perbandingan (CTI) 


Kelompok material diverifikasi dengan evaluasi atas data penguran untuk material sesuai 
EC 60112 menggunakan 50 tetes larutan A. 





Jika kelompok material tidak diketahui, maka harus diasumsikan sebagai material kelompok 
(tb. 


8.9.1,8 Klasifikasi tingkat polusi 
Tingkat pclusi diklasifikasikan sebagai berikut: 


- Tingkat polusi | digunakan untuk menjelaskan lingkungan mikro yang menyekat kecuali 
debu dan embun/uap lembab. 


CATATAN 1 Contoh lingkungan mikro tersebut adalah komponen yang tersegel atau tertanam 
atau rakitan. 


- Tingkat polusi 2 digunakan untuk menjelaskan lingkungan mikro dimana hanya terjadi 
polusi non-konduktif kecuali yang terkadang berupa konduktifitas sementara yang 
disebabkan oleh kondensasi yang memang dikehendaki. 


- Tingkat polusi 3 digunakan untuk menjelaskan lingkungan mikro yang terkena polusi 
konduktif, atau terkena polusi non-kondutitif kering yang dapat menjadi konduktif karena 
kondensasi yang memang dikehendaki. 


- Tingxsat polusi 4 digunakan untuk menjelaskan lingkungan mikro ketika konduktifitas 
terjadi secara kontinyu karena debu yang konduktif, hujan atau kondisi yang basah. 
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CATATAN 2 Jenis lingkungan ini dapat terjadi dalam motor komutasi dimana timbul debu 
karbon dari sikatnya. 


Pclusi tingkat 4 tidak dapat diterima untuk isolasi yang berfungsi sebagai cara proteksi. 
Namun dalam hal isolasi antara bagian utama dan pembumian dapat dicarikan solusinya, 
perlu disiapkan langkah-langkah seperti pemeliharaan terencana untuk memastikan agar 
lingkungan mikro dapat berkurang polusinya ke tingkat yang lebih rendah. 


8.9.1.9 Klasifikasi kategori tegangan lebih 


Nilai yang dapat diterapkan dari tegangan transien catu daya utama harus ditentukan dari 
kategori tegangan lebih sesuai IFC 60664-1 dan besarnya tegangan catu daya utama a.c 
menggunakan Tabel 19. 


8.9.1.10 Celah udara (air ciearances) untuk bagian utama 


Untuk bagian utama yang beroperasi pada nilai tegangan catu daya utama yang ditentukan 
sampai dengan 300 V, celah udara fair clearances) yang dibutuhkan harus menggunakan 
nilai pada Tabel 15 untuk r.m.s atau nilai tegangan catu daya utama d.c. yang ditentukan, 
ditambah celah udara tambahan pada Tabel 14 untuk tegangan kerja puncak. 


892.111 Tegangan lebih pada catu daya utama catu daya utama 


Standar ini berhubungan dengan tegangan lebih kategori II sesuai IKC 60664-1. Jika 
peralatan elektromedik yang dimaksudkan untuk digunakan di lokasi dimana catu daya 
Utama adalah tegangan lebih kategori III, nilai yang ditentukan dalam Tabel 13 sampai 
dengan Tabel 15 (terlampir) akan tidak memadai untuk mendapatkan kejelasan. oleh 
karena itu harus digunakan nilai yang ditentukan dalam kolom bagian atas tegangan 
transien catu daya utama. Sementara itu proteksi pasien (Tabel 12) #dakx dipertimbangkan 
untuk disyaratkan pada penggunaan peralatan elektromedik dalam kondisi catu daya 
utama dengan tegangan lebih kategon JII, jika hal ini diperdukan, pedoman dalam nilai yang 
diperlukan disampaikan pada dasar pemikiran sub pasal 3.9. 
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Tabel 10 - Tegangan transien catu daya utama 


Tegangan translen catu daya 
Nominal catu tegangan catu daya utama 
utama a.c. V puncak 


| antara fasa & nol Kategori tegangan lebih 
sampai dengan dan termasuk V r.m.s "y 


. 


CATATAN 1 di Norwegia karera menggunakan sistem distribusi daya IT, tegangan 
catu daya utama a.c dianggap sama dengan antar fasa, dan akan tetap 230 V jika 
terjadi kegagalan pembumian tunggal. 


CATATAN 2 di Jepang, nilai tegangan Translen catu daya utama untuk tegangan 
catu daya utama a.c. nominal 100 V ditentukan dari kolom yang dapat diaplikasikan 
ke nominal tegangan catu daya utama a.c. 150 V. 


4 Termasuk 120/203 atau 120/240 V 
? Termasuk 230/400 atau 277/480 V. 
C Termasuk 400/690 V. 





8.9.1.12 Sirkuit sekunder 


Sirkuit sekunder yang berasal dari catu daya utama yang dalam keadaan normat adalah 
tegangan lebih kategori | sesuai IEC 60664-1 jika bagian utama adalah tegangan lebih 
kategori Il: transien maksimum untuk berbagai tegangan catu daya utama dalam tegangan 
lebih kategori | ditunjukkan dalam judul kolom Tabel 15. 


Jika sirkuit sekunder dihubungkan ke pembumian atau peralatan elektromedik memiliki 
sumber daya internal, maka berlaku Tabel 15. 


Jika sirkuit sekunder tidak dihubungkan ke pembumian dan diperoleh dari catu daya utama, 
sirkuit tersebut harus sesuai persyaratan untuk sirkuit primer dalam Tabel 13 dan Tabel 14. 


Jika sirkuit sekunder terpisah dari bagianfunit utama oleh pembumian fungsional atau oleh 
pembumian protektif dengan serabut pelindung kabel dari logam atau transien dalam sirkuit 
sekunder berada di bawah tingkat yang diharapkan untuk tegangan lebih kategori |, 
(sebagai contoh karena mengalami penurunan disebabkan oleh komponen yang 
tersambung, seperti kapasitor, antara sirkuit sekunder dan pembumian), maka bertaku nilai 
dalam Tabel 15. 


Kolom untuk sirkuit yang tidak terkena tegangan lebih transien diaplikasikan pada: 
- Sirkuit sekunder d.c yang terhubung ke pembumtan dengan baik dan memiliki filter 
kapasitif yang membatasi riak/ripple dari puncak ke puncak sampai dengan 10 & dari 


tegangan d.c.: dan 


- Sirkuit dalam peralatan elektromedik yang memiliki sumber daya internal. 


& BSN 2014 108 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


8.9.1.13 Tegangan kerja puncak di atas 1400 V puncak atau d.c 


Nilai dalam Tabel 15 untuk tegangan kerja puncak di atas 1400 V puncak atau d.c. tidak 
diberlakukan jika semua kondisi berikut ini terpenuhi: 


- Air clearance sekurang-kurangnya 5 mm 


- Isolasi terkait yang lulus pengujian Kekuatan dielektrik sesuai 8.8.3 dengan 
menggunakan: 


se Tegangan pengujian a.c. yang nilai r.m.s nya sama dengan 1,06 kali tegangan kerja 
puncak atau 


s Tegangan pengujian d.c. yang sama dengan nilai puncak dari tegangan pengujian 
a.C. tersebut di atas, 


dan 


- Celah udara (air clearance) sebagian atau seluruhnya melalui udara atau sepanjang 
permukaan material isolasi dari kelompok material I. 


Jika celah udara fair cisarances) adalah juga sebagian sepanjang permukaan matena! yang 
bukan dari kelompok material 1, pengujian kekuatan dielektrik dilakukan hanya sepanjang 
celah yang melalui udara saja. 


89.114 Jarak rambat (creepage distance) minimum untuk dua Sarana Proteksi 
Operator 


Jarak rambat (creepage disfance) minimum untuk dua sarana proteksi operator diperoleh 
dengan menggandakan nilainya dua kali seperti ditunjukkan dalam Tabel 16 untuk satu 
sarana proteksi operator. 


8.939.115 Jarak rambat (creepage distances) dan celah udara (air clearances) 
untuk bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilator 


Jarak rambat tcreepage distance) dan celah udara fair cfearances) harus memenuhi 8.5.5.1 
untuk bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilator tidak boleh kurang dari 4 mm. 


CATATAN Dalam Tabel 11 dan Tabel 12, yang merinci jarak antara/spacing untuk proteksi pasien, 
jarak rambat (creepage distance) dan celah udara fair ciearances) keduanya dihubungkan ke 
tegangan kerja r.m.s. atau d.c. Dalam Tabel 13, Tabel 14 dan Tabel 15, yang merinci jarak antara 
untuk proteksi operator, clearances dinubungkan dengan puncak atau tegangan kerja d.c. dan jarak 
rambat dihubungkan dengan tegangan kerja r.m.s atau tegangan kerja d.c. 
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Tabel 11 - Minimum jarak rambat (creepage distances) dan celah udara fair 
clearances) antara bagian yang berlawanan polaritasnya dari bagian utama 


Tegangan Kerja Tegangan Kerja Jarak 
V d.c. Vr.m.s. rambat Celah udara 
sampai dengan dan | sampai dengan dan mm 
termasuk termasuk 
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Tabel 12 - Jarak rambat (creepage distances) dan celah udara fair clearances) 
minimum untuk sarana proteksi pasien 







Tegangan Tegangan Jarak antara Jarak antara 
Kerja Kerja untuk satu sarana proteksi | untuk dua sarana proteksi 


Vd.c. Vr.m.s. pasien 
sampai sampai Jarak Jarak 
dengan dan | dengan dan rambat rambat 
termasuk termasuk 


17 
#3 
R5 
177 
394 
566 
707 
934 
1061 


TO7U | S0 | 8U | 45,1 | 160 | 91,4 
8909 6300 160 S7 200 114,2 
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Tabel 13 - AiCelah udara fair clearances) minimum untuk Sarana Proteksi Operator 
dari bagian utama 


Celah udara fair cfearances) dalam Mm 
300 V « 


TMS Nominal 
tegangan Catu tegangan CLatu 
Tegangan Catu daya utama A daya utama 
aya Utama 
Tegangan Kerja Nominal £ 3200 Nominal 
sampai dengan dan & 150 V s 600 V 
(Tegangan 
termasuk (Tegangan transien Catu daya tama , : (Tegangan 
ransien Catu 
500 V) Java utama transien CLatu 
y daya utama 


2500 V) 4000 V) 





Tegangan Tegangan 
puncak r.m.s Polusi Falusi Falusi 
atau d.c sinusoidall . Tingkat 1 dan 2 Tingkat 3 


voo o 2 
429 300 1SPO 2,0 28PO A0 —aa 
| 1SPO 3,2 2 SPO 6,4 


840 800 

1400 1000 1 SPO 4,2 2 SPO 6,4 
2800 2000 1 atau 2SPO 8,4 
7000 8900 T atau 2 SPO 17,5 
9800 ”— 7000 Tatau2 SPO 25 


Tatau 2 SPO 37 


14000 10000 
1 atau 2 SPO 80 


28000 20000 
Celah udara (Air cisarances) untuk tegangan kerja di atas 40 KV r.m.s atau 28 kV d.c, jika perlu 
dapat dibahas dalam standar khusus. 


CATATAN Celah udara fair clearances) adatah fungsi dari tegangan puncak dalam sirkuit. Kotom 
tegangan r.m.s disediakan untuk kasus khusus dimana tegangan memiliki bentuk gelombang 


sinusoidal, 
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Tabel 14 - Celah udara fair clearances) tambahan untuk isolasi bagian utama dengan 
tegangan kerja puncak melarnpaui nilai puncak dari nominal tegangan catu daya 
utama" 

(Jihat 8.9.1.10) 


. 150 V r.m.s atau 2410 Vd.c. « 
Norninal Tegangan catu daya Nominal tegangan Catu daya 


€ 4150 V rm.s atau 210 Vd.c. utama £ 300 Ym. atau 420 mm 


Polusi Polusi Polusi 
Tingkat 1 dan 2 Tingkat 3 Tingkat 1,2 dan 3 Sat 
atu 
Tegangan kerja Tegangan kerja Tegangan kerja SPO 
puncak puncak puncak 
V V v 
420 


493 
567 
640 
19 
181 
360 
933 
1006 
T08U 
1153 
1226 
1300 


Celah udara 
Tambahan 


Jika menggunakan tabel ini, pilih kolom yang cocok untuk tegangan catu daya 
utama yang ditentukan dan tingkat polusi dan pilih baris dalam kolom yang 
mencakup tegangan kerja puncak sebenarnya. Baca celah udara tair clearance) 
tambahan yang dibutuhkan dari kolom sebelah kanan terkait tuntuk satu atau dua 
Sarana proteksi operator) dan tambahkan ke celah udara minimum dari Tabel 13 
Untuk mendapatkan total minimum celah udara (air clearance). 
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Tabel 15 - Celah udara (air clearance) minimum untuk Sarana proteksi operator dalam 
sirkuit sekunder 
lihat 8.9.1.12) 


Lelah udara tajir ciearancesi dalam mm 


Milai Transien 
untuk 
Sirkuit 
Sekunder Sirkuit yang 
s 2500V tidak terkena 
(309 Vs tegangan lebih 
kominal transien 
Tegangan Catu 
daya Utama 
Z GI V) 


Nilai Transien untuk Nilai Transien untuk 
Sirkuit Sekunder Sirkuit Sekunder 
Tegangan Kerja s 600 V 5 1500 Y 
sampal dengan (Nominal Tegangan Catu (150 Y z 
dan termasuk daya utama (Morminal Tegangan Catu daya 
£ 150 V) utama 5 400 V) 


Polusi 
Tingkat 1, 2 
dan 3 


Sa Dua Satu bua Satu bua Satu Dua Satu Dua 
SPO SPO SPO SPG SPO SPG SPG SPO SPO 


Polusi 
Tingkat 1 Pclusi Folusi Fotusi 


Tingkat 3 Tingkat 1 dan 2 Tingkat 3 


Hanya Polusi 
Tingkat 1 dan 2 


oJa0 jan for on 
o Tao fan for aa 
oas Paw por jaan 
ajo mmongaama operan aan 
sj mwoswansosa— Tana sa jan 
satu atau dua SPO 8.4, tetapi lihat 8.2.1.13 
satu atau dua SPO 17.5, tetapi lihat 83.9.1.143 
9800 7000 satu atau dua SPO 25, tetapi lihat 8.9.1.13 
satu atau dua SPO 37, tetapi lihat 8.8.1.13 


CATATAN Gelah udara fafr cisarances) adalah fungsi dari tegangan puncak dalam sirkuit. Kelom tegangan 
r.m.s disediakan untuk kasus khusus di mana tegangan memiliki bentuk gelombang sinusoidal. 
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Tabel 16 - Jarak rambat (creepage distances) minimum untuk Sarana Proteksi 
Operator 


Jarak rambat (creepage disfances) dalam mm 
Jarak antara untuk satu Sarana proteksi operator 
Tegangan 
Kerja Tingkat Pelusi 1 Tingkat Polusi z Tingkat Polusi 3 
v 
r.m.s atau Kelompok bahan Kelompok bahan Kalompck bahan 
dc 


ia 
15 | 47 
20 
z 

| 20 | 22 
Gunakan 2,2 2,8 
celah udara | 32 36 


tabel yang cocok | 4,0 45 





—k —is 
an 8 5 
m | o 


— 
ma 


—& 
amel .- - 
5 


CATATAN Jarak rambat (Creepage distance) minimum untuk dua Sarana Froteksi 
Operator diperoleh dengan melipat duakan nila: dalam tabel iri. 


“ Jarak rambat (creepage distance) dalam tabel ini diaplikasikan dalam semua situasi, 


8.9.2 “ Aplikasi 


a) " Untuk isolasi pada bagian/unit utama antara bagian yang memiliki polaritas berlawanan, 
Jarak rambat icreepage distance) dan celah udara (air ciearances) minimum tidak 
diperlukan jika hubung singkat setiap jarak rambat (creepage distances) dan celah udara 
(air clearances) secara bergantian tidak mengakibatkan situasi berpotensi bahaya. 


b) Jika ada jarak rambat icreepage distance) dalam bentuk lekukan atau celah udara 
dengan tebar kurang dari 1 mm harus dibatasi dalam lebarnya (lihat Gambar 23 s/d 31 
Iterrampir)). 


c) Jika celah udara fair clearances) menghasilkan satu cara proteksi, penempatan yang 
relatif harus sedemikian sehingga bagian terkait yang kaku dan berupa cetakan atau 
rancangan harus sedemikian sehingga tidak mengakibatkan pengurangan jarak sehingga 
menjadi kurang dari nitai yang ditentukan karena deformasi atau pergerakan dari bagian. 


Jika gerakan yang terbatas dari salah satu bagian yang terkait adalah sesuatu yang 


normal atau dapat terjadi, maka hal ini harus dipertimbangkan dalam menghitung celah 
udara (Air clearances) minimum. 


O BSN 2014 115 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


8.9.3 " Celah yang terisi oleh senyawa isolasilinsulating compound 
8.9.3.1 Umum 


Jika jarak bagian yang kanduktif terisi senyawa isolasi, termasuk jika isolasi disemen kuat 
menjadi satu dengan senyawa isolasi sehingga tidak ada celah udara tair clearances) dan 
jarak rambat (creepage distance), maka hanya diaplikasikan persyaratan untuk isolasi padat. 


CATATAN Contoh perlakuan semacam itu adalah termasuk penempatan/potting. pemberian kapsul, 
impregnasi vakum, komponen atau sub rakitan yang dibungkus dengan senyawa isolasi untuk 
mengisi kekosongan. dan isolasi internal antara alur yang berdekatan dalam satu lepisan dai papan 
cetak multi lapisan. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi, pengukuran dan pengujian sampel. Persyaratan 
untuk jarak rambat (creepage distance) dan celah udara (air clearances) tidak diaplikasikan 
jika sampel lulus siklus thermal, prapengkondisian kelembapan dan pengujian kekuatan 
dielektnk sebagaimana ditentukan dalam 8.9.3.2 dan 8.9.3.4 atau 8.9.3.3 dan 8.9.3.4. 


8.9.3.2 Senyawa isolasi yang membentuk isolasi padat antara bagian konduktif 


Dalam situasi dimana senyawa isolasi membentuk isolasi padat antara bagian yang 
konduktif, satu sampel yang sudah siap diuji. Sampel tersebut harus menempuh prosedur 
siklus thermal sebagaimana ditentukan dalam 8.9.3.4, diteruskan dengan prapengkendisian 
kelembapan sesuai 5.7 kecuali hanya untuk 48 jam, dilanjutkan dengan pengujian kekuatan 
dielektrik sesuai 8.8.3 kecuali tegangan uji dikalikan 1,5. Pengujian diikuti dengan inspeksi, 
termasuk pembagian dalam seksi, dan pendukuran. Retakan atau kekosongan dalam 
senyawa isolasi akan mernpengaruhi homogenitas material yang akan mengakibatkan 
kegagalan. 


8.9.3.3 Komponen isolasi yang membentuk sambungan yang disemen dengan bagian 
isolasi yang Jain 


Dalam situasi dimana senyawa isolasi membentuk sambungan yang disemer dengan 
bagian lain isolasi, kehandalan sambungan sambungan tersebut diperiksa dengan pengujian 
atas tiga sampel. Jika digunakan gulungan yang terbuat dari kawat dengan enamel yang 
dilarutkan, untuk pengujian digantikan dengan lapisan aluminium atau dengan beberapa 
putaran kawat telanjang, yang ditempatkan dekat dengan sambungan yang disemen. Ketiga 
sampel kemudian diuji dengan cara sebagai berikut: 


- Salah satu sampel tersebut harus menempuh prosedur siklus thermal sebagaimana 
ditentukan dalam 8.9.3.4. Segera setelah pernoda terakhir pada temperatur yang tertinggi 
selama siklus thermal, harus menjalani pengujian kekuatan dielektrik sesuai 8,8,3 dengan 
tegangan pengujian dinaikkan 1,6 kali. 


- Kedua sampel lainnya harus menjalani prapengkondisian kelembapan sesuai 5.7 kecuali 
hanya untuk 48 jam, dikuti dengan pengujian kekuafan dielektrik sesuar 8.8.5 kecuali 
tegangan uji dikalikan 1,6. 
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8.9.3.4 Siklus thermal 


Sampel harus menjalani urutan pengujian siklus temperatur sebanyak 10 kali dengan urutan 
sebagai berikut : 
C8 jam pada IT, 2 


Ijam pada25 C12 
2jam pada D”c42X 
tidak kurang dar “jam  pada25 C2 
dimana J- lebih tinggi dari 


- 102 di atas temperatur maksimum bagian yang terkait yang ditentukan sesuai 11.1.1: 
atau 


“ BC 


Oleh karena itu. margin 109 C tidak ditambahkan jika temperatur diukur dengan thermokopel 
yang citanamkan. 


Perioda waktu yang diambil untuk masa peralihan dan satu temperatur ke temperatur lainnya 
tidak ditentukan, tetapi masa peralihan diperbolehkan secara bertahap. 


8.9.4 " Pengukuran jarak rambat (creepage distances) dan celah udara (air 
clearances) 


Kesesuaian diperiksa dengan pengukuran dengan mempertimbangkan aturan dalam 
Gambar 22 sampai dengan Gambar 3? (terrampir). Dalam setiap gambar, gans putus-putus 
(-——) mencerminkan celah udara (air clearances) dan alur dengan bayangan 
(Enter) mencerminkan jarak rambat (creepage distance). 


Setiap pojok termasuk sudut yang kurang dari 80” diasumsikan dijembatani dengan 
hubungan isolasi setebal 1 mm yang digerakkan ke dalam posisi yang sekurang-kurangnya 
baik (Tihat gambar 25). 


Jika jarak antara puncak lekukan adalah 1 mm atau lebih, maka tidak terjadi jarak rambat 
dalam celah udara (lihat Gambar 24). 


Jarak rambat dan celah udara antara bagian yang bergerak relatif terhadap satu dengan 
lainnya, diukur pada bagian dengan posisi yang baik. 


Jarak rambat terhitung tidak boleh kurang dari celah udara yang diukur. 


Pelapisan dengan vernis, enamel atau oksida diabaikan. Menutup setiap bahan isolasi, 
bagaimanapun, dianggap sebagai isolasi, jika penutupan adalah setara dengan selembar 
material isclasi dengan ketebalan yang sama sehubungan dengan sifat kelistrikan, thermal 
dan mekanisnya. 


Jika jarak rambat dan celah udara untuk satu atau dua sarana proteksi d'isekat oleh satu 
atau lebih bagian konduktif yang mengambang, nilai minimum yang ditentukan dalam Tabel 
11 sampai dengan Tabel 16 (terlampir) diaplikasikan ke jumlah dari seksi, kecuali jarak yang 
kurang dari 1 mm, tidak diperhitungkan. 


Jika terdapat lekukan melintang pada jarak rambat, dinding lekukan dihitung sebagai jarak 


rambathanya jika lebar alur lebih dari 1 mm (lihat Gambar 24). Dalam semua kasus lainnya 
lekukan ini diabaikan. 
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Dalam kasus terdapat penghalang yang ditempatkan pada permukaan isolasi atau 
menempati suatu lekukan/recess, jarak rambat diukur di atas penghalang jika kemudian 
setelah dilekatkan sedemikian, debu dan kelembapan tidak dapat menembus kedalam 
sambungan atau lekukan. 


Untuk peralatan elektromedik yang dilengkapi dengan appiance mniet, pengukuran dilakukan 
dengan konektor yang sesuai dimasukkan. Untuk peralatan elektromedik lain yang memiliki 
kabel catu daya utama, kabel tersebut harus terbuat dari kabel daya dengan penampang 
terbesar sebagaimana ditentukan oleh pabrikan dan juga tanpa konduktor. 


Bagian yang dapat digerakkan ditempatkan dalam posisi yang baik: baut dan sekrup persegi 
dikencangkan dalam posisi yang baik. 


Jika jarak rambat dan celah udara yang melalui lebang atau bukaan dalam bagian eksternal 
diukur dengan jari uji standar dari Gambar $. Jika perlu, diaplikasi suatu gaya/kekuatan ke 
sembarang titik pada konduktor dan ke bagian luar dari selungkup logam sebagai upaya 
untuk mengurangi jarak rambat dan celah udara sambil melakukan pengukuran. 


Daya yang diaplikasikan dengan menggunakan jari uji standar memiliki ujung seperti 
ditunjukkan pada Gambar 6 dan memiliki nilai: 


2 N untuk konduktor telanjang/tanpa isolasi 
30 N untuk selungkup 


Jarak rambat can celah udara diukur sesudah menggunakan kait uji sesuai 5.9.2,2, jika 
relevan. 
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Permukaan dianggap rata 


Jarak rambat dan celah udara 
diukur fangsung di atas 
permukaan 


Gambar 22 - Jarak rambat dan celah udara — Contoh 1 


Kondisi 


Petunjuk 





Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk lekukan yang paralgi 
atau pertemuan sisi dengan 
kedalaman kurang dari 1 mm. 


Jarak rambat dan celah udara 
diukur langsung pada lekukan 
seperti yang ditunjukkan 


Gambar 23 - Jarak rambat dan celah udara — Contoh 2 


Kondisi 















de pe peak ar AA NI Na 
Aa en x, 





ap 
" 
Aa 


IEL TTS 


Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk lekukan yang paralel 
atau pertemuan sisi dengan 
kedalaman 1 mm atau lebih. 


Celah Udara adalah jarak garis 
pandang. Jalur jarak rambat 
mengikuti bentuk dari lekukan. 


Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk lekukan berbentuk V 
dengan lebar » 1mm dan sudut 
dalam « 80” 


Celah udara adalah jarak garis 
pandang. Jalur jarak rambat 
yang mengikuti bentuk dari 
lekukan, tetapi “hubung 
singkatkan" dasar lekukan 
dengan hibungan 1 mm. 


Gambar 25 - Jarak rambat dan celah udara — Contoh 4 


Kondisi 


Petunjuk 





Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk rusuk 


Celah udara adalah jarak udara 
langsung pada puncak rusuk. 
Jalur jarak rambat mengikuti 
bentuk dari rusuk. 


Gambar 26 - Jarak rambat dan celah udara — Contoh 5 
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Kondisi 


2 maba mate as ea ee LA 


Pa ar aa Petunjuk 


| 


PEN WA MMO MA MAN 


Ap aa ap Ap Ara Anak an ana 
Pee Ae Ae Ab ar ar ai aa 
Maya ang Ne 23 ang 





Jalur yang 
dipertimbangkan 
termasuk sambungan 
yang tidak disemen ilihat 
8.9.3) dengan lekukan 
kurang dari 1 mm pada 
sektap sisi. 


Jalur jarak rambat cetah 
udara adalah jarak garis 
pandang seperti yang 
ditunjukkan 


Gambar 27 - Jarak rambat dan celah udara — Contoh 6 


Kondisi 


LIL 


—m- eh. il 


Petunjuk 





Jalur yang 
dipertimbangkan 
termasuk sambungan 
yang tidak disemen (lihat 
8.9.3) dengan lekukan 2 
1 mm pada setiap sisi. 


Jalur jarak rambat dan 
celah udara adalah jarak 
gans pandang jarak 
rambat mengikuti hentuk 
dari lekukan. 


Gambar 28 - Jarak rambat dan celah udara — Contoh 7 















DU .- 
EN SA An SEL Ag 
Daanatatata ya ara AnAaan 
Petunjuk 


Pa Kar Ia ag Tt NI Tah Ta It TN Ti 


21 mm 





LA MTA TEA AT AT" ADA MA 
PA PA KN Ja an 
Ata 
Sae Ne ae ra Ob aa 


Kordisi 


Petunjuk 





Jalur yang dipertimbangkan 
termasuk sambungan tidak 
yang disemen (lihat 8.9.3) 
dengan lekukan pada satu 
sisi lebar « 1 mm dan 
tekukan pada sisi lainnya 
tebar 2 1Imm. 


Jalur jarak rambat dan 
celah udara adalah sepedi 
yang ditunjukkan 


— Contoh 3 


Celah antara kepala sekrup 
dan ceruk dinding yang 
cukup lebar untuk 
dipertimbangkan 


celah udara adalah jarak 
terpendek ke setiap titik 
pada kepala sekrup. Jarak 
rambat mengikuti 
permukaan 


Gambar 30 - Jarak rambat dan celah udara —- Contoh 9 
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—i mm Kondisi Celah antara kepala 
sekrup dan ceruk 
dinding yang terlalu 
sempit untuk 
dipertimbangkan 









aa 
Ir PF, FP, 
Pa ata 
Nai ata 
Maha 












PE Hana 5 FPstt nj uk 

Haa Neng Pengukuran jarak 

| rambat adalah dari 
sekrup ke titik mana 
pun pada dinding yang 
sama dengan 1mm. 
celah udara adalah 
jarak terpendek ke 
setian titik pada kepala 
sekrup. 






Gambar 31 - Jarak rambat dan celah udara — Contoh 10 


8.10 Komponen dan jalur kabel 
8.101 " Pengencangan komponen 


Komponen peralatan elektromedik harus dipasang dengan baik untuk mencegah gerakan 
yang tidak diinginkan yang mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risiko. 
810.2 " Pengencangan pengkabelan 


Konduktor dan konektor peralatan elektromedik harus terpasang dengan baik atau isolasi 
yang terlepas tidak dengan sengaja tidak boleh mengakibatkan situasi berpotensi bahaya. 
Sambungan kedua komponen tersebut dianggap tidak cukup kuat karena jika teepas bebas 
pada sarmbungannya dan bergerak pada titik penopangnya, dapat menyentuh titik sirkuit 
yang mengak:batkan situas: berpotensi bahaya . 


Kerusakan salah satu alat kontrol mekanis akan dianggap sebagai kondisi kegagalan 
tunggal. 


Konduktor serabut tidak boleh disolder jika dikencangkan dengan alat penjepit'klem dan 
kontak yang kendur dapat mengakibatkan situasi berpotensi bahaya . 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risiko 
8.10.3 Penyambungan antara bagian yang berbeda dari peralatan elektromedik 

Kabe! fleksibel yang dapat dilepas tanpa menggunakan perkakas yang digunakan untuk 
interkoneksi antara bagian dari peralatan etektromedik harus dilengkapi dengan alat untuk 
penyambungan sehingga kesesuaian bagian yang dapat diakses dari legam dengan 8.4 
tidak perlu dikompromikan pada saat sarmbungannya kendur atau putus karena lepasnya 
salah satu alat penyambung. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengukuran dan jika perlu dengan pengujian 
dengan jani uji standar sesuai 5.9.2.1. 
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8.104 "“ Bagian peralatan genggam yang dihubungkan dengan kabel dan gawai yang 
dioperasikan dengan kaki yang dihubungkan dengan kabel (lihat juga 15.4.7) 


8.10.41 Batasan tegangan kerja 


Bagian peralatan genggam yang dihubungkan dengan kabel dan gawai yang dioperasikan 
dengan kaki dari peralatan elektromecdik dan kabel penghubung yang disertakannya narus 
terdiri dari konduktor dan komponen yang bekerja pada tegangan tidak lebih dari 42,4 V 
puncak a.c atau 60 V d.c dalam sirkuit yang tersolasi dari bagian/unit utama dengan dua 
cara proteksi. Batas d.c. 60 V diaplikasikan untuk d.c dengan tidak lebih dari 10 8c di atas 
rak puncak ke puncak. Jika riak melampaui nilai tersebut, maka diaplikasikan batas 42,4 V 
puncak. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan jika perdu dengan pengukuran tegangan. 
8.10.4.2 Kabel penghubung 


Sambungan dan penguat kabel fleksibel untuk peralatan genggam atau gawai kontrol yang 
dioperasikan dengan kaki dari peralatan elektromedik, pada kedua ujung kabel yang menuju 
gawai kontrol, harus sesuai persyaratan yang ditentukan untuk kabel catu daya dalam 
811.3, jika terputus lepas atau hubung singkat antara konduktor dapat mengakibatkan 
situasi berpotensi bahaya. Persyaratan ini juga diaplikasikan pada bagian lain dari peralatan 
genggam jika gangguan atau putusnya satu atau lebih sambungan dapat mengakibatkan 
situasi berpotensi bahaya . 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian kinerja sesuai 8.11.3. 
8.10.5 “ Proteksi mekanis pengkabelan. 


a) Kabel Internal dan pengkabelan harus terlindung dengan baik dari kontak dengan bagian 
yang bergerak atau dari gesekan pada sudut dan sisi yang tajam karena kerusakan 
Isolasi dapat mengakibatkan situasi berpotensi bahaya. 


b) Peralatan elektromedik harus dirancang sedemikian sehingga pengkabelan, bentuk kabel 
atau komponen tidak rusak dalam perakitan atau pembukaan atau penutupan penutup 
akses dimana kerusakan tersebut dapat mengakibatkan situasi berpotensi bahaya 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan jika perlu dengan pengujian manual atau acuan 
pada file manajemen risiko 


8.10.6 Penggulung kabel terisolasi 

Penggulung kabel terisolasi dari peralatan elektromedik harus dikonstruksi sedemikian rupa 

sehingga konduktor terisolasi yang dapat digerakkan dalam penggunaan ncnmmal tidak 

dilengkungkan dalam radius kurang dari 5 kall diameter luar konduktor tersebut. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengukuran dimensi yang terkait. 

8.10.7 ” Isolasi pengkabelan internal 

a) Jika pembungkus isclasi diperlukan pada pengkabelan internal peralatan elektromedik, 
maka pembungkus tersebut harus terpasang baik. Pembungkus hanya bisa dilepas 


dengan mematahkan atau memotong atau yang dikencangkan pada kedua ujungnya 
untuk kesesuaian dengan persyaratan ini. 
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b) Di dalam peralatan elektromedik, sarung dan kabel fleksibel tidak boleh digunakan 
sebagai Sarana proteksi jika terpengaruh oleh tekanan mekanis atau panas di luar nilai 
karakteristik yang telah ditentukan. 


c) Konduktor bertsolasi dari peralatan elektromedik dalam penggunaan normal yang terkena 
temperatur lebih dari 70 SC, harus memiliki isolasi dari material yang tahan terhadap 
panas jika kesesuaian terhadap standar menjadi rusak karena penurunan kualitas isolasi. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan jika perlu dengan pengujian khusus. Temperatur 
ditentukan sesuai yang ditunjukkan dalam 11.1 


8.11 Bagian utama, komponen dan tata letak 
8.11.1 Isolasi terhadap catu daya utama 


a) ” Peralatan elektromedik harus memiliki alat untuk mengisolasi sirkuit listriknya dari catu 
daya utama pada semua polaritasnya secara serentak. 


Peralatan elektromedik yang diinstalasi permanen yang dihubungkan dengan catu daya 
utama polfasa dapat dilengkapi dengan gawai sehingga tidak terputus dari konduktor 
netral. dengan syarat kondisi instalasi setempat dalam kondisi normal tegangan pada 
konduktor netral diharapkan tidak melebihi batas yang ditentukan dalam 8.4.2 c). 


b) Alat isolasi dapat digabungkan dalam peralatan elektromedik atau jika bersifat eksternal, 
dapat dibahas dalam uraian teknis (lihat 7.9.3.1) 


c) " Sakelar catu daya utama yang biasanya memenuhi 8111 a), Rarus memenuhi jarak 
rambat icreepage adisfances) dan celah udara (air cfearances) sebagaimana ditentukan 
dalam IEC 61058-1 untuk tegangan transien catu daya utama sebesar 4 kV. 


CATATAN Tabel 22 dalam IEC 61058-1:2000 menentukan nilai yang berbeda untuk pemisahan 
tergantung pada tegangan transien catu daya utama, yang dirujuk kedalam tabel sebagai “nilai 
penahan tegangan kejut “Yrated impulse withstand voltage. 


d) Sakelar catu daya utama tidak boleh digabungkan dalam kabel catu daya utama atau 
kabel fleksibel eksternal lainnya. 


e) Arah gerakan sakelar penyambung ke catu daya utama yang biasanya memenuhi 811.1 
a), harus memenuhi IEC 6044. 


h) Peralatan elektromedik yang yang tidak diinstalasi permanen, gawai tusuk kontak yang 
baik digunakan untuk mengisolasi peralatan elektromedik dari catu daya utama harus 
dipertimbangkan sesuai persyaratan 8.111 ah, Dapat digunakan appliance 
coupterfkelengkapan penyambung atau kabel fleksibel dengan tusuk kontak utama. 


Gg) Sekering atau gawai semi konduktor tidak boleh digunakan sebagai alat pengisolasi, 
seperti yang dimaksud dalam sub pasal ini. 


hh" Peralatan elektromedik tidak boleh menyertakan gawai yang menyebabkan putusnya 
peralatan elektromedik dari catu daya utama dengan cara membuat hubung singkat yang 
mengakibatkan bekerjanya gawai proteksi arus lebih. 


i) “ Setiap bagian dalam selungkup peralatan elektromedik dengan tegangan sirkuit lebih 
dari 42,4 V puncak a.c atau 60 V d.c yang tidak dapat diputuskan dari catunya dengan 
menggunakan sakelar eskternal atau gawai kotak kontak yang dapat diakses setiap 
waktu, harus dilindungi dari kemungkinan tersentuh bahkan setelah terbukanya setungkup 
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dengan menggunakan penutup tambahan atau dalam hal rancangan yang spasial 
terpisah, harus ditandai dengan jelas jika melampaui tegangan yang diperbolehkan untuk 
bagian yang dapat tersentuh. Penggunaan simbol ISO 7000-0434 (lihat Tabel D.1, simbol 
10) adalah tidak mencukupi. Dapat digunakan suatu tanda peringatan pada bagian luar 
peralatan elektromedik. 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
Untuk bagian yang tidak dapat diputuskan dari catu daya utama melalui sakelar eksternal 
atau gawai kotak kontak yang dapat diakses setiap waktu, kesesuaian harus diperiksa 
dengan inspeksi atas penutup yang disyaratkan atau atas tanda peringatan (jika ada) dan 
jika perlu dengan aplikasi jari uji standar dari Gambar 6. 
811.2 " Kotak kontak multipel 


Kotak kontak mutipel yang bersifat terpadu dengan peralatan elektromedik harus sesuai 
persyaratan dari 16.2 d), strip kedua, dan 15.9.241. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi 

8.11.3 Kabel catu daya 

8.11.3.1 Aplikasi 

Tusuk kontak utama/panel peralatan tidak boleh memiliki lebih dari satu kabel catu daya. 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi 

8.11.3.2 Tipe 

Setiap kabel catu daya utama peralatan elektromedik harus setara kekuatannya 
dibandingkan dengan kabel fleksible bersarung karet biasa (IEC 60245-1:2003, Lampiran A, 
penandaan 53) atau kabel fleksibel dengan bungkus polywny! chioride UKC 60227-1:1993, 
Lampiran A, penandaan 53) 

Kabel catu daya utama dengan isolasi polwvinyt cnloride tidak boleh digunakan untuk 
peralatan elektromedik yang memiliki bagian logam ekstemal dengan temperatur lebih dan 
75 SC dan yang dapat tersentuh oleh kabel dalam penggunaan normal, kecuali nilainya 
ditentukan untuk temperatur tersebut. Lihat juga Tabel 22. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengukuran. 


8.11.3.3 Luas penampang melintang konduktor kabel catu daya 


Luas penampang melintang nominal konduktor dari kabel catu daya utama untuk peralatan 
elektromedik tidak boleh kurang dari yang ditunjukkan dalam Tabel 17. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
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Tabel 17 — Luas penampang melintang nominal kabel konduktor catu daya 


Nilai arus (/ ) peralatan Luas Penampang Melintang 
elektromedik yang ditentukan Nominal 
A mm' Cu 


Gsis10 
1 
2 


—aa LS 
—e 


8.11.3.4 "“ Appliance coupler/kelengkapan penyambung 


beda So 


1 

3 

3 
4 
10 





Apphance coupterkelengkapan penyambung yang memenuhi IEC 603204 dianggap 
memenuhi 8.11.3.5 dan 8.11.3.6. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi pada dokumentasi yang menunjukkan bahwa 
appliance couplerfkelengkapan penyambung sesuai persyaratan IFC 60320-1. 


811.35 “ Penguatfangkur kabel 


a) Konduktor kabel catu daya utama harus bebas dar tekanan, termasuk petintiran, dan 
isolasi dari konduktor harus dilindungi dari goresan pada titik masuk ke peralatan 
elektromedik atau konektor utama dengan penguat'angkur kabel. 


b) Jika kegagalan isolasi total dari kabel catu daya utama peralatan yang dapat 
menyebabkan bagian yang dapat diakses konduktif yang tidak dihubungkan ke 
pembumian protektif, melampaui batas yang ditentukan dalam 8.4, penguat/angkur kabel 
dari kabel catu daya utama harus dibuat: 


- dari bahan isolasi, atau 


- dari logam yang terisolasi dari bagian yang dapat diakses konduktif serta tidak 
dihubungkan ke pembumian protektif dengan Sarana proteksi , atau 


- dari logam yang dilengkapi dengan alur isolasi, yang harus dikencangkan ke 
penguat/angkur kabel, kecuali merupakan paking fleksibel yang membentuk bagian 
dari pelindung kabel sebagaimana ditentukan dalam 8.11.3.6, dan harus sesuai 
persyaratan untuk satu sarana proteksi. 


c) Penguat/angkur kabel dari kabel catu daya utama peralatan harus dirancang sedemikian 
rupa sehingga kabel tidak terjepit olen sekrup yang menahan langsung pada isolasi kabel. 


d) Sekrup, jika ada, yang harus dilepas pada saat penggantian kabel catu daya utama 
peralatan, tidak boleh dipakai untuk memperbaiki komponen kecuali bagian dari 
penguat/angkur kabel. 


e) Konduktor dari kabel catu daya utama peralatan harus disiapkan sedemikian sehingga 


jika penguat/angkur kabel gagal maka konduktor pembumian protektif tidak tertekan 
selama konduktor fasa masih tersambung ke terminalnya. 
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f) Penguat/angkur kabel harus dapat mencegah agar kabel catu daya utama peralatan tidak 
terdorong kedalam peralatan e'ektromedik atau kedalam konektor utama. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian berikut ini: 


Peralatan elektromedik, jika dirancang menggunakan kabel catu daya utama, diuji dengan 
kabel yang yang dicatu oleh pabrikan. 


Konduktor kabel catu daya utama, jika memungkinkan diputuskan dari terminal atau dan 
konektor utama. 


Sarung kabe! harus ditarik sebanyak 25 kali dengan nilai yang ditunjukkan dalam Tabel 16. 
Tarikan diaplikasikan pada arah yang paling buruk dilakukan tanpa sentakan, setiap tarikan 
selama 1 s. 


segera setelah itu, kabel dipelintir selama 1 menit dengan torsi seperti yang ditunjukkan 
dalam Tabel 18. 


Tabel 18 — Pengujian penguat/angkur kabel 


Massa (mj) Peralatan Elektromedik Tarikan Torsi 
kg N Nm 
0 | 





Penguat/angkur kabel yang memungkingkan sarung kabel dapat ditarik pada arah 
memanjang tidak lebih dari 4 mm atau ujung konduktor yang bercerak pada jarak lebih dari 
1 mm dari posisi tersambung normalnya, dianggap sebagai kegagalan. 


Jarak rambat (creepage disfances) dan celah udara fair clearances) yang berkurang sampai 
di bawah nilai yang ditentukan dalam 8.9 akan mengakibat kegagalan. 


Upaya mendorong kabel ke peralatan elektromedik atau konektor utama. Jika kabel dapat 
didorong ke peralatan elektromedik atau konektor utama sampai suatu keadaan dimana 
kabel atau bagian dalam menjadi rusak, maka penguat/angkur kabel dianggap gagal. 


8.11.3.6 “ Pelindung kabel 


Kabel catu daya utama selain peralatan elektromedik yang dipasang tetap, harus dilindungi 
terhadap pembengkokan yang berlebihan pada bukaan masukan dan peralatan atau dani 
konektor utama dengan pelindung kabel yang terbuat dari bahan isolasi atau dengan suatu 
bentuk bukaan yang baik pada peralatan elektromecik. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan dengan pengujian yang dibahas dalam IE 
60335-1:2D01, sub pasal 25.14 atau pengujian berikut ini. Rancangan yang lulus pengujian 
dianggap sesuai dengan persyaratan. 


Peralatan elektromedik yang memiliki pelindung kabel atau bukaan yang ditempatkan 
sedemikian sehingga poros dari pelindung kabel dimana kabel diletakkan, dirancang 
/projects pada sudut 45” jika kabel bebas dari tekanan. Massa dengan berat sama dengan 
10 x D? gram kemudian dipasang pada ujung kabel yang bebas, dimana D adalah diameter 
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keseluruhan dari atau untuk kabel pipih, ukuran keseluruhan dari kabel catu daya utama 
dalam milimeter. 


Jika pelindung kabel terbuat dari bahan yang sensitif terhadap panas, pengujian dilakukan 
pada 25 Ct2 CL. 


Kabe! pipih dibengkokkan pada permukaan rata dengan sedikit hambatan. 


Jika segera setelah bebanfmassa dipasangkan dimanapun, mengakibalkan radius 
lengkungan dari kabel yang kurang dari 1,5 x D, maka pelindung kabel dianggap gagal. 


8.114 Gawai terminal utama 
811.41 “ Persyaratan umum untuk gawai terminal utama/catu daya utama 


Peralatan elektromedik yang diinstalasi permanen dan peralatan elektromedik yang memiliki 
kabel catu daya utama yang tidak dapat dilepas tetapi dapat diganti olsh Petugas 
pemeliharaan, harus dilengkapi dengan gawai terminal utama untuk menjamin 
penyambungan yang dapat diandalkan. 


Ketergantungan tidak boleh diandalkan pada terminal itu sendiri untuk menjaga agar 
konduktor tetap pada posisinya, kecuali dilengkapi dengan penghalang/barrier seperti jarak 
rambat (creepage distances) dan celah udara fair ciearances) yang berfungsi sebagai 
sarana proteksi tidak dapat dikurangi dari nilai yang ditentukan dalam 8.9, jika ada konduktor 
yang putus. Lihat juga 810.2 


Terminal dari komponen selain blok terminal dapat digunakan sebagai terminal untuk 


konduktor ekstemal jika terminal tersebut sesuai persyaratan sub pasal ini dan ditandai 
dengan baik sesuai 7.3.7. 


Sekrup dan mur yang menjepit konduktor eksterna! tidak boleh digunakan untux 
memperbaiki komponen lain, kecuali keduanya juga menjepit konduktor intemal jika hal 
tersebut dirancang sedemikian rupa sehingga keduanya tidak disingkirkan pada saat 
memasang konduktor catu daya. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi 


8.11.4,2 Rancangan gawai terminal catu daya utama 
" Peralatan elektromedik dengan kabelnya yang dapat diganti dimana terminalnya 
dilengkap: dengan tempat untuk penyambungan kabel eksternal atau kabel catu daya, 
terminal ini bersama-sama dengan setiap terminal pembumian protektif harus 
dikelompokkan berdekatan, agar dapat memberikan kemudahan dalam penyambungan. 


a) 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi 
b) Untuk rincian penyambungan konduktor pembumian protektif, lihat 8.6. 
c) Untuk penandaan Gawai terminal utama, lihat 7.3. 


Cc) Gawai terminal utama tidak boleh dapat diakses tanpa menggunakan perkakas. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
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e) Gawai terminal utama harus ditempatkan atau diberi pelindung sehingga jika kawat dan 
konduktor berserabut lepas pada saat dipasang, tidak mungkin mengakibatkan hubung 
singkat pada cara proteksi. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan jika perlu dengan pengujian sebagai berikut: 


Ujung dari konduktor fleksibel yang memiliki ukuran penampang sebagaimana ditentukan 
dalam Tabel 17 dikupas pada isolasinya sepanjang 8 mm. 


Sebuah kabel dari konduktor berserabut dibiarkan terlepas bebas dan konduktor lainnya 
disambungkan dengan baik ke terminal. 


Kabel yang bebas dibengkokkan pada semua arah yang memungkinkan tanpa menarik 
balik sarung isclasinya dan tanpa membuat bengkokan yang tajam disekeliling partisi. 


Kontak antara kabel yang bebas dan setiap bagian yang lain yang mengakibatkan sarana 
proteksi terhubung singkat mengakibatkan kegagalan. 


8.11.4.3 Pengencangan terminal catu daya utama 


Terminal harus kencangkan sedemiktan sehingga jika alat penjepit konduktor kencang atau 
kendur hubungan kabel/wiring internal yang tidak terkena tekanan dan jarak rambat 
(creepage distances) dan celah udara fair clearances) tidak berkurang di bawah nilai yang 
ditentukan dalam 6.9. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan dengan pengukuran setelah pengencangan dan 
pengenduran konduktor dengan luas penampang terbesar yang ditentukan 10 kali. 


811.44 " Penyambungan ke terminal catu daya utama 


Terminal dengan piranti penjepit'ciamping untuk kabel daya yang dapat diganti/rewirable 
fexible cord tidak boleh memerlukan persiapan khusus terhadap konduktor untuk 
mendapatkan koneksi yang tepat, dan terminal tersebut harus didesain atau ditempatkan 
sehingga konduktor tidak mengalami kerusakan dan tidak tetap kendur/s/ip ouf ketika piranti 
penjepit dikencangkan. Lihat 8.10,2 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terminal dan konduktor setelah pengujian 811.3.4 
8.11.4.5 Aksesibilitas hubungan 


Ruang di dalam peralatan elektromedik harus dirancang untuk hubungan kabelfwirng tetap 
atau kabel catu daya utama yang dapat diganti narus memadai sehingga konduktor mudah 
untuk dimasukkan dan disambungkan, dan penutup, jika ada, dipasang tanpa 
mengakibatkan kerusakan terhadap konduktor atau isolasinya. Harus dapat juga diperiksa 
apakah konduktor sudah tersambung dengan benar dan ditempatkan dengan baik sebelum 
penutup akses dipasang. Lihat juga 8.16.5, 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian instalasi. 

8.11.5 "“ Sekering utama dan pemutus arus lebih 

Sekering atau pemutus arus lebih harus dilengkapi dalam setiap kabel catu peralatan 
elektromedik Kelas I dan peralatan elektromedik Kelas Il yang memiliki hubungan 
pembumian fungsional sesuai 8.6.9 dan sekurang-kurangnya satu kabel catu untuk 
peralatan elektromedik Kelas II lainnya, kecuali jika: 
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- Untuk peralatan elektromedik yang diinstalasi permanen, konduktor netral tidak boleh 
digunakan, 


- Jika dari pemeriksaan menunjukkan bahwa terdapat dua sarana proteksi antara semua 
bagian yang berlawanan polaritasnya dalam bagian utama, dan antara semua bagian dari 
bagian utama dan bumi, kemudian sekering atau pemutus arus lebin dapat ditiadakan. 
Persyaratan isolasi ini harus diteruskan sampai dengan dan pada setiap kemponen. 
Dampak kondisi kegagalan hubung singkat pada sirkuit lain harus dipertimbangkan 
sebelum menadakan sekenng atau pemutus arus lebih 


Konduktor pembumian protektif tidak boleh menggunakan sekering atau Pemutus arus lebih. 


Gawai protektif hanus memiliki kapasitas pemutus yang cukup untuk memutus arus gagal 
maksimum (termasuk arus hubung singkat) yang mungkin mengalir. 


CATATAN Jika sekering yang digunakan sesuai dengan IEC 60127" dan arus hubung singkat 
yang melebihi 35 A atau 10 kali nilai arus sekering yang ditentukan, mana yang lebih besar, sekering 
tersebut seharusnya memiliki kapasitas pemutus yang tinggi (1 509 A). 


Justifikasi dalam penmadaan sekering atau pemutus arus lebih harus masuk dalam file 
manajemen risiko. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risiko. 

8.11.6 Pengkabelan internal dari bagian utama 

a) Hubungan kabel/wiring internal dalam bagian utama antara gawai terminal utama dan 
gawat protektif harus memiliki penampang melintang tidak kurang dari minimum yang 
disyaratkan untuk kabe! catu daya sebagaimana ditentukan dalam 8.11.3.3 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 

by) Penampang kabelfwiring lainnya dalam bagian utama dan ukuran alur dari sirkuit 
pengkabelan yang dicetak/printed wiring circuit harus memadai untuk mencegah 
kebakaran jika kegagalan arus yang mungkin terjadi. 
Jika perlu, kesesuajan diperiksa dengan menghubungkan peralatan elskiromedik ke catu 
daya utama tertentu dimana arus hubung singkat yang paling buruk dapat terjadi pada 
saat terjadi kegagalan pada bagian utama. Dengan demikian, kegagalan isolasi tunggal 
dalam bagian unit utama dapat disimulasikan sehingga kemungkinan terjadinya 


kegagalan arus menjadi berkurang. Kejadian dengan situasi berpotensi bahaya terdaftar 
dalam 13.1.2 yang mengakibatkan kegagalan. 


9 " Proteksi terhadap potensi bahaya mekanis dari peralatan elektromedik dan sistem 
elektromedik 
9.1 Potensi bahaya mekanis dari peralatan elektromedik 


Persyaratan umum dalam desain dan pabrikasi peralatan elektromedik mengacu pada pasal 
4 dan pasal 15.3. 


Tabel 19 mengidentifikasikan sub pasal yang menyampaikan tentang bahaya mekanis. 
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Tabel 19 — Bahaya yang dicakup dalam pasal ini 


Pasal 

9.2, 9.4 dan 9.8 
9.2 dan 9.8 
9.2, 9.3 dan 9.8 
9,2 

9.2 

9.2, 9.3 dan 9.8 
9.2 dan 9.3 
Bahaya pada bagian yang dilontarkar 9.5 

Bahaya pada penyemprotan cairan bertekanan tinagi Of 


Bahaya pada barang yang dijatuhkan 9.8 
Bahaya pada ketidak stabilan 9.4 
Bahaya pada benturan 9,2 dan 9.3 
Pergerakan & penempatan pasien 9.2 dan 9.4 
Getaran dan kebisingan 9.6 


9.2 " Bahaya pada bagian yang bergerak 
9.21 “ Umum 


Peralatan elektromedik yang memiliki bagian bergerak yang harus didesain, dibuat dan 
ditata-letak sedemikian sehingga pada waktu telah diinstalasi dengan baik dan dioperasikan 
menurut dokumen pendamping atau kesalahan penggunaan wajar yang dapat diperkirakan 
sebelumnya, risiko yang timbul dari seluruh bagian yang bergerak harus dapat dikurangi 
sampai ke tingkatan yang dapat diterima. 


Risikc yang ditimbulkan akibat persentuhan dengan bagian yang bergerak harus dikurangi 
sampai ke tingkat yang dapat diterima dengan menggunakan langkah-langkah proteksi, 
dengan tetap mempertimbangkan kemudahan pengoperasian, fungsi peralatan 
elektromedik, bentuk dari bagian tersebut, energi dan laju gerakan dan manfaatnya bagi 
pasien, 


Risiko residual yang terdapat pada bagian bergerak dianggap dapat diterima bila paparan 
yang dihasilkan cleh peralatan elektromedik dalam menjalankan fungsinya sesuai: dengan 
yang diharapkan, tentunya setelah dilakukan langkah-langkah proteksi. Bila langkah-langkah 
protektif telah dilakukan dan potensi bahaya masih ada, maka pada peralatan elektromedik 
tersehut harus diberi tanda peringatan atau diberi pernntah khusus pada petunjuk 
operasionalnya. 


CATATAN Persyaratan untuk bagian yang dapat rusak dilihat pada 15.2. 
9.2.2 Zona jerat 
9.221 Umum 


Jika memungkinkan, peralatan elektromedik dengan zona jerat harus memenuhi satu atau 
lebih persyaratan di bawah ini : 

- Celah seperti ditentukan pada 9.2.2.2: atau 

- Jarak aman seperti ditentukan pada 9.2.2.3: atau 


- Pelindung dan langkah proteksi seperti ditentukan pada 9.2.2.4: atau 
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- Pengaktifan yang berkesinambungan seperti t ditentukan pada 9.2.2.5 


Jika penerapan langkah-langkah protektif di atas tidak sesuai dengan maksud penggunaan 
peralatan elektromedik atau sistem elektromedik tersebut, kontrol atas bagian yang bergerak 
harus memenuhi persyaratan 9.2.2.6. 


9.2.2.2 Celah 


Zara jerat dianggap tidak menimbulkan suatu bahaya mekanik bila celah dari zona jerat 
memenuhi ukuran sebagaimana disyaratkan pada Tabel 20. 


CATATAN Umumnya diberlakukan nilai untuk crang dewasa. Namun demikian, dalam hal 
suatu gawai yang dirancang khusus untuk anak-anak, ukuran gawai harus dirancang untuk 
anak-anak pula. 


9.2.2.3 Jarak Aman 


Zona jerat dianggap tidak menimbulkan suatu bahaya mekanis bila jarak yang memisahkan 
Operator, pasien dar orang lain dar: zona jerat melebihi nilai yang ditentukan dalam ISO 
13852. Jarak diukur dari posisi operator, pasien dan orang lain, vang berada di dekat 
peralatan elektromedik dalam penggunaan normal atau kesalahan penggunaan wajar yang 
dapat diperkirakan sebelumnya. 


9.2.2.4 " Pelindung dan langkah proteksi. 
92.241 Akses ke zona jerat 


Zona jerat dianggap tidak akan menimbulkan bahaya mekanis bila afat pelindung dan 
langkah proteksi sebagai berikut: 


- konstruksinya kokoh 
- tidak mudah untuk melakukan cara pintas/by-pass atau membuat tidak operasional: 
- tidak menambahkan risiko yang tidak dapat diterima 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian yang dapat diaplikasikan dari 15.3 untuk 
selungkup. 


9.2.2.4.2 Pelindung tetap 


Pelindung tetap harus terpasang kuat di tempatnya oleh suatu sistem sehingga tidak dapat 
dengan mudah dilepas tanpa menggunakan perkakas. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
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Tabel 20 — Celah yang diizinkan 
Celah untuk Celah untuk 


s — 
2300 atau s120 #8300 atau sed 


Tungkai 
Bawah 


Telapak Kaki | 5120 atau «35 »120 atau “25 


Ujung 

Jari Kaki | 730 “50 
sangan 2120 2120 
Telapak 

tangan, 

pergelangan, | “1W0 2100 
kepalan 


Jari tangan 225 atau s8 225 atay «4 





“ Nilai-nilai tabel disalin dari ISO 13852:1996 
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9.2.2.4.3 Pelindung yang bergerak 


Pelindung yang bergerak yang tidak dapat dilepas tanpa menggunakan perkakas : 
- harus masih terpasang pada peralatan elektromedik, saat pelindung dibuka 


- harus terangkai dengan sebuah gawai interlack untuk mencegah bagian yang bergerak 
tersebut mulai bergerak sementara zona jerat masih dapat diakses dan menghentikan 
gerakan pada saat pelindung dibuka: 


- harus dirancang sedemikian rupa sehingga bila ketidak-adaan atau kegagalan salah satu 
dari beberapa komponen mampu mencegah peralatan untuk bergerak dan menghentikan 
bagian yang bergerak. 


Kesesuaian diperiksa dengan melakukan pengujian dan inspeksi yang dapat diaplikasikan 
pada peralatan elektrcmedik dan file manajemen risiko. 


9.2.244 Langkah protektif 


Langkah proteksi harus dirancang dan integrasikan kedalam sistem sehingga: 


- bagian yang bergerak tidak dapat memulai gerakan sementara masih dapat terjangkau 
oleh seseorang 


- saat peralatan elektromedik mulai bergerak, zona jerat tidak dapat dijangkau atau bila 
zona jerat masih terjangkau, pergerakan sistem harus terhenti. Hal ini dimaksudkan agar 
tidak timbul potensi bahaya atau kerusakan. 


- Jika pada kondisi kegagalan tunggal dari langkah proteksi, risiko yang tidak dapat diterima 
dapat terjadi, sehingga pada peralatan elektromedik harus dilengkapi dengan satu atau 
lebih gawai penyetop darurat (ihat 9.2.4) 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risiko 
9.2.2.5 " Aktifasi yang berkesinambungan 


Jika sulit membuat zona jerat yang tidak dapat diakses, maka zona jerat tidak dianggap 
menimbulkan bahaya mekanis, bila : 


a) pergerakan masih dalam jangkauan pandangan cperator,: 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi 

b) pergerakan peralatan elektromedik atau bagiannya hanya dapat dilakukan dengan aktifasi 
yang berkesinambungan/kontinyu yang dikendalikan oleh operator sepanjang tanggapan 
operator dalam mematikan gawai tersebut dapat diandalkan untuk mencegah bahaya. 
CATATAN Pergerakan yang dilakukan secara manual juga harus dipertimbangkan memenuhi 
pasal ini selama massa dan kecepatan cukup mampu mengendalikan penempatan tanpa 
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 


c) dalam kondisi kegagalan tunggal dari sistem aktifasi yang berkesinambungan dapat 
mengakibatan risiko yang tidak dapat diterima yang mungkin timbul. sehingga harus 
disediakan satu atau lebih gawai penghenti darurat pada peralatan elektromedik (lihat 
924) 
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Kesesuaian terhadap standar harus diperiksa melalui inspeksi peralatan elektromedik dan 
tile manajemen nsiko 


9.2.2.6 “ Laju gerakan 

Laju gerakan dimana posisi bagian dari peralatan glektromedik atau pasien, dimana kontak 
dengan peralatan elektromedik dapat menimbulkan situasi berpotensi bahaya, harus dibatasi 
sedemikian sehingga operator memiliki kendali yang memadai dalam memposisikan tanpa 
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 

Jarak terlampaui (jarak penghentian) dari gerakan tersebut yang terjadi setelah 
pengoperasian alat kontrol untuk menghentikan gerakan, tidak boleh mengakibatkan risiko 
yang tidak dapat diterima. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risiko. 
3.2.3 " Bahaya lain yang terdapat pada bagian yang bergerak 

9.2.3.1 Gerakan di luar kendaliftak disengaja/unintended movements 

Alat kontrol harus ditempatkan dengan baik, terlindungi, atau diproteksi dengan piranti lain 
sehingga tidak dapat bekerja secara tidak disengaja yang akan menimbulkan risiko yang 
tidak dapat diterima, kecuali karena pertimbangan ergonomis untuk keperluan pasien yang 
diposisikan (contoh : pasien dengan kebutuhan khusus). 

Kesesuaian terhadap standar harus diperiksa melalui inspeksi 

9.2.3.2 Jarak yang terlampaui 

Risiko yang timbul karena jarak yang terlampaui (melampaui batas jarak yang ditentukan) 
dari bagian peralatan elekiromedik harus dikurangi sampai ke tingkat yang dapat diterima. 
Aknir penghentian atau piranti penghenti lain harus tersedia untuk membatasi jalur lintas 
bagian peralatan baik dalam kondisi normal maupun kondisi kegagalan tunggal. 

Piranti tersebut harus memiliki kekuatan mekanis untuk menahan beban yang dimaksud 
dalam penggunaan normal dan kesalahan penggunaan wajar yang dapat diperkirakan 


sebelumnya. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik, file manajemen risiko 
spesifikasi material yang dipakai dan pemrosesan spesifikasi proses untuk material tersebut. 


9.2.4 “ Gawai penghenti darurat. 

Setelah dipertimbangkan bahwa memang perlu untuk menggunakan satu atau lebih gawai 
penghenti darurat, gawai penghenti darurat tersebut harus memenuhi persyaratan sebagai 
berikut : 


a) Gawai penghenti darurat harus mampu mengurangi risiko ke tingkat yang dapat diterima. 


bj) Kesigapan dan tanggapan operator untuk mengaktifkan gawal! penghenti darurat dapat 
diandalkan untuk mencegah terjadinya bahaya. 


Cc) Pengaktif gawai penghenti darurat harus mudah diakses oleh operator. 
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d) Gawai penghenti darurat harus bukan merupakan bagian dari peralatan elektreomedik 
dalam keadaan penggunaan normal. 


e) Pengoperasian sebuah saklar darurat atau gawai penghenti tidak boleh menimbulkan 
bahaya atau gangguan terhadap pengoperasian alat secara menyeluruh untuk 
menghilangkan bahaya awal. 


hh Gawai penghenti darurat harus mampu memutus beban penuh pada sirkuit yang terkait 
dengan mempertimbangkan berhentinya arus motor yang mungkin terjadi dan akibat yang 
sejenis. 


Gg) Gawai penghenti gerakan harus dioperasikan dengan cara satu sentuhan tunggal. 


h) Gawai penghenti darurat harus memiliki tombel/saklar yang diberi warna merah yang 
dirancang berbeda dan mudah dikenali dari tombol/sakiar kontrol yang lain. 


i) Pengaktif yang memutusimembuka gerakan mekanis harus diberi tanda, atau mudah 
dijangkau dengan segera, tampilan pengaktif menggunakan simbol sesuai IEC 60417- 
5638 (DB 2002 - 10) (lihat Tabel D.1, simbo! 18) atau tertulis kata “STOP”, 


CATATAN Bila tombol yang berupa saklar untuk mematikan seluruh daya, maka kesesuaian 
sesuai persyaratan untuk tanda tersebut di atas tidak diperlukan lagi. 


j) Gawai penghenti darurat, sekali diaktifkan harus menjaga peralatan elektromedik dalam 
kondisi tidak berfungsi sampai tindakan pengaktifan kembali, berbeda dengan yang 
digunakan untuk mengaktifkan sebelumnya. 


kh Gawai penghenti darurat harus cocok untuk digunakan sesuai aplikasinya. 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risikc 
9.2.5 “ Pembebasan/pelepasan pasien. 


Piranti harus tersedia untuk pembebasan/pelepasan pasien secara cepat dan aman dalam 
hal kerusakan peralatan elektrcmedik atau kegagalan catu daya utama (lihat 11.3), aktifasi 
sarana proteksi atau penghentian darurat. Periu perhatian secara khusus akan hal-hal 
sebagai berikut : 


- Harus dicegah gerakan peralatan elektromedik yang tak terkendali atau tidak diinginkan 
yang dapat menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima 


- Situasi dimana pasien terkena risiko yang tidak dapat diterima karena dekat dengan 
bagian yang bergerak, peniadaan alur jalan keluar normal dar bahaya lainnya, harus 
dicegah. 


- Pada saat pembuangan bagian penyeimbang berat, bagian lain dari peralatan 
elektrtomedik dapat bergerak ke arah yang membahayakan, langkah-langkah harus 
disiapkan untuk mengurangi nsiko sampai ke tingkat yang dapat diterima 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risiko 

9.3 " Bahaya yang terdapat pada permukaan, sudut dan bagian sisi suatu alat 

Permukaan yang kasar, sudut yang tajam dan bagian sisifpinggiran dari peralatan 


elektromedik yang dapat menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima, harus dicegah atau 
ditutup. 
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Khusunya perlu diperhatikan bagian alat yang menonjol atau sisi rangka dan sisa-sisa 
pengeboran atau lipatan togam. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risiko 
94 Potensi bahaya karena ketidakstabilan 
241 Umum 


Peralatan elektromedik, selain peralatan yang terinstalasi secara tetap dan peralatan 
elektromedik genggam, yang ditempatkan pada permukaan seperti lantai atau meja yang 
tidak labil (fp over) atau bergerak tak terduga, pada suatu derajat dimana dapat timbul nsiko 
yang tidak diinginkan terhadap pasien, operator can orang lain. 


CATATAN Yang dimaksud dengan transpor pada sub pasal ini adalah peralatan elektromedik mobil 
dari ruangan ke ruangan dalam penggunaan normalnya. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian sesuai pasal 8.4.2. sampai dengan 9.4.4 (terlampir). 
Setiap pengujian dilakukan secara terpisan 


9.4.2 " Ketidakstabilan -— ketidakseimbangan 
94.21 Ketidakstabilan pada posisi transpor 


Peralatan elektromedik atau bagiannya tidak boleh labil pada saat ditempatkan pada pasisi 
transpor dalam penggunaan normal atau pada tempat dengan kemiringan 10” terhadap 
horizontal. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut : 


Sebelum diuji, peralatan elektromedik dipersiapkan sesuai dengan dokumen pendamping 
tatau bila tidak ditentukan, seperti pada pasal 8.4.2.2.) Peralatan elektromedik atau 
bagiannya ditempatkan pada permukaan lantai dengan kemiringan 10” terhadap horizontal. 
Bila peralatan elektromedik atau bagiannya tersebut labil, akan mengakibatkan kegagalan. 


9.4.2.2 Ketidakstabilan di ftuar posisi transpor 


Peralatan elektromedik atau bagiannya tidak boleh 'abil pada saat diposisikan dalam 
penggunaan normal, tidak termasuk posisi transpor manapun, pada suatu permukaan 
dengan kemiringan 5” terhadap horizontal. 


Bila peralatan elektromedik atau bagiannya labil pada saat ditempatkan pada posisi 
manapun dalam penggunaan normal, tidak termasuk posisi transpor/jalan, pada tempat 
dengan permukaan yang memiliki kemiringan 10” terhadap horizontal, narus terdapat 
peringatan yang menyatakan bahwa jalannya harus dilakukan pada kondisi tertentu yang 
disebutkan dengan jelas pada petunjuk pengoperasian atau diberikan tanda pada peralatan 
glektromedik tersebut yang menyatakan bahwa akan timbul risiko residual bila peralatan 
elektromedik tersebut atau bagiannya dalam keadaan labil. 


CATATAN Untuk persyaratan kalimat peringatan, Ilhat 7.9.2.2 
Kesesuaian terhadap standar diperiksa melalui pengujian sebagai berikut: 


Sebelum melakukan pengujian, peralatan elektromedik harus dipersiapkan sebagai berikut: 
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a) Peralatan elekiromedik dilengkapi dengan semua sambungan kabel/jead yang ditentukan, 
kabel catu daya utama dan kabel interkoneksi. Peralatan tersebut dilengkapi dengan 
kombinasi bagian yang dapat dilepas yang sesedikit mungkin, aksesori dan beban 
sebagaimana ditentukan pada penggunaan normal. 


b) Peralatan elekiromedik memiliki appfiance inlet, dilengkapi dengan kabel catu daya utama 
tertentu yang dapat dilepas. 


Cc) Kabel penghubung diletakkan pada permukaan dalam posisi yang paling kurang 
kemiringannya untuk stabilitas. 


d) Bila memiliki kastorfroda, peralatan tersebut ditempatkan dalam kondisi diam sementara, 
jika pertu diganjal/direm dalam posisi yang paling tidak nyaman tersebut. 


e) Pintu, laci, rak dan sejenisnya ditempatkan pada posisi yang paling baik dan dibebani 
penuh atau tanpa dibebani dengan cara bagaimana sehingga mencerminh posisi yang 
terburuk sebagaimana ditentukan dalam penggunaan normal sesuai dokumen 
pendamping. 


) Peralatan elektromedik yang memiliki wadah penyimpan cairan diisi dengan 
wadah/kontainer dalam keadaan terisi penuh, terisi sebagian atau kosong, atau kondisi 
manapun yang paling baik. 


g) Peralatan elektromedik tidak terhubung ke catu daya utama. 


Permukaan lantai tempat pengujian harus keras dan rata (contoh: lantai beton dengan 
lapisan bahan vynil dengan ketebalan Z mm sampai dengan 4 mm). 


Peralatan elektromedik atau bagiannya ditempatkan pada permukaan lantai dengan 
kemiringan 10” terhadap horizontal, atau apabila muncul tanda peringatan, kesesuaian 
diperiksa melalui inspeksi atas tanda peringatan tersebut dan dengan menempatkan 
peralatan elektromedik atau bagiannya pada permuxsaan lantai dengan kemiringan 5” 
terhadap horizontal. Bila peralatan elektromedik menjadi labil maka hal ini akan 
mengakibatkan suatu kegagalan. 


9.4.2.3 Ketidakstabilan karena daya horizontal dan vertikal. 


a) Peralatan elektromedik yang memiliki massa berat 25 kg atau lebih, selain peralatan 
elektromedik yang terpasang tetap yang digunakan di atas lantai, harus tidak menjadi labil 
pada saat didorong, disandari atau ditumpangi dsb. 


Permukaan peralatan elektromedik dimana risiko ketidakstabilan timbul karena adanya 
dorongan, sandaran atau penumpangan sesuatu, harus diberi tanda peringatan atas 
risiko yang dapat jelas terbaca, sebagai contoh dengan menggunakan tanda keselamatan 
ISO 7010-PO17 (lihat Table D.2, tanda keselamatan 5). 


Kesesuaian dengan inspeksi dan pengujian sebagai berikut : 


Sebelum pengujian, peralatan medik dipersiapkan sebagaimana disebutkan pada 9.4.2.2. 
Peralatan elektromedik ditempatkan pada permukaan horizontal dan daya yang setara 
dengan 25 Y dari beratnya, tetapi tidak lebih dari 220 N, dikenakan dari sembarang arah, 
kecuali arah yang dipakai oleh komponen yang menghadap keatas. Kecuali ditanda:, 
kekuatan tersebut dikenakan dari titik manapun pada peralatan elektromedik tetapi tidak 
boleh melebihi 1,5 m dari lantai, Peralatan elektromedik tersebut harus dicegah terhadap 
kemungkinan tergeser dengan sebuah pengganjal horizontal, tidak lebih tinggi dari 20 
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mm, yang ditempelkan kuat di atas lantai. Jika aplikasi daya uji tersebut mengkibatkan 
gerakan peralatan elektromedik pada arah lateral, tambahkan tinggi pengganjal hingga 
ketinggian tertentu untuk menghalangi gerakan pada arah 'ateral. Bila peralatan 
elektromedik menjadi tidak stabil, maka hal ini membentuk kegagalan. 


b) Peralatan glektromedik selain peralatan elektromedik yang terpasang tetap, yang 
dimaksudkan untuk digunakan di atas lantai atau di atas meja, tidak boleh labil karena 
diduduki atau diiangkahi kecuali peringatan yang mudah dibaca disediakan pada 
peralatan elektromedik, sebagai contoh dengan menggunakan tanda keselamatan ISO 
7010 — PO18 atau ISO 7010 - PM19 secukupnya (Lihat Tabel D.2, tanda keselamatan $ 
dan 7). 


CATATAN Persyaratan untuk permukaan penyangga pasien dapat dilihat pada 8.8.3 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian berikut: 


Sebelum dilakukan pengujian peralatan elektromedik harus disiapkan sebagaimana diatur 
pada 9.4.2.2. Peralatan elektromedik tersebut ditempatkan pada permukaan yang rata 
dan dikenai beban seberat 8UO N pada titik momen maksimum disembarang permukaan 
tempat kerja, tidak termasuk permukaan alat untuk penyangga pasien, disediakan tempat 
berdiri atau tempat duduk dengan ukuran minimum 20 cm x 20 cm dan tinggi tidak lebih 
dari 1 m dari lantai. Ketidakstabilan membantuk suatu kegagalan. 


0.4.2.4 Gastor dan roda 
94.241 Umum 


Alat yang digunakan untuk pengangkutan/transportasi peralatan elektromedik mosil, seperti 
castor atau roda, tidak boleh menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima pada saat 
peralatan elektromedik digerakkan atau di parkir pada penggunaan normal. 


2.4.2.4.2 Daya untuk dorongan. 


Kekuatan yang diperlukan untuk mendorong peralafan elekromedik sepanjang permukaan 
yang keras dan rata tidak boleh lebih dari 200 N kecuali: petunjuk operasional menyatakan 
bahwa diperlukan lebih dari secrang. 


Kesesuaian diperiksa dengan menempatkan peralatan elektromedik sepanjang permukaan 
lantai yang keras dan rata (contoh: lantai beton dengan lapisan bahan vynil ketebalan 2 mm 
sampai dengan 4 mm) dan mengukur daya yang diperlukan untuk mendorong peralatan 
elektromedik pada kecepatan 0,4 m/s 4 0,1 m/s. Daya tersebut dikenakan pada ketinggian 1 
m dari lantai atau pada titik tertinggi dari peralatan tersebut apabila tinggi peralatan kurang 
dari 1 meter. 


9.4.2.4,3 Gerakan melewati penghalang di bawah daun pintu'threshold 

Peralatan elektromedik dengan berat lebih dari 45 kg harus mampu melewati penghalang di 
bawah daun pintu yang terletak di atas lantai pada tantai setebal 20 mm, tanpa menimbulkan 
risiko yang tidak dapat ditenma. 

Kesesuaian terhadap standar dilakukan melalui pengujian sebagai berikut : 

Peralatan elektromedik dikondisikan dalam keadaan transpor/'bergerak dengan beban kerja 
aman pada tempat seperti ditentukan oleh dokumen pendamping. Peralatan elektromedik 


digerakkan (ke atas dan ke bawah) dalam keadaan operasional normal sebanyak 19 
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(sepuluh kali), di atas sebuah penghalang yang tertempel kuat pada lantai, memiliki 
permukaan rata dan Keras, dengan ukuran 20 mm tebal dan 80 mm lebar. Semua roda dan 
castor mengenai penghalang tersebut dengan kecepatan 0.4 m/s £ 01 m/s, untuk peralatan 
elektromedik yang cigerakkan manual. Untuk peralatan elektromedik mobil yang digerakkan 
dengan motor, dengan laju maksimum gerakan yang dapat dijaga. 


Bila peralatan elektromedik tidak mampu melampaui penghalang tersebut (misalnya karena 
roda terlalu kecil), maka hal ini tidak dapat diterima. Ketidak seimbangan atau risiko yang 
tdak dapat diterima tersebut membentuk suatu kegagalan. 


Risiko yang tidak dapat diterima ditentukan dengan pemeriksaan atas peralatan 
elektromedix, bagiannya dan file manajemen risiko 


CATATAN Misalnya kerusakan yang diakibatkan oleh risiko yang tidak dapat diterima termasuk 
pengurangan Jarak rambat (creepage distances) dan celah udara (air clearances) seperti yang 
ditentukan pada 8.9, akses ke bagian yang melampaui batas seperti yang ditentukan pada 8.4 atau 
akses ke bagian bergerak yang dapat menimbulkan potensi bahaya. 


Kriteria penilaian yang berguna untuk menentukan bila pengujian ini mengakibatkan risiko 
yang tidak dapat diterima, termasuk : 
- Tersebut pada pasal 9 dan 11.6: 


- Pengujian kekuatan dielektrik seperti ditentukan pada 8.8.3 untuk mengevaluasi tingkat 
kekuatan/integritas dari suatu isolasi tambahan padat atau isolasi yang diperkuat: dan 


- Pengukuran creepage distance atau air cisarance untuk membandingkan nilai dengan 
jarak minimum sebagaimana ditentukan pada 8.9. Bagian peralatan yang kecil, yang tidak 
mempengaruhi penurunan nilai proteksi terhadap kejut listrik atau kelembapan, umumnya 
dapat diabaikan. 


9.4.3 Ketidakstabilan karena gerakan lateral yang tidak diinginkan (termasuk 
luncuran) 


9.434 Ketidakstabilan dalam transpor/jalan 

a) Rem untuk motor penggerak peralatan harus dirancang sedemikian sehingga dalam 
keadaan normal tetap bekerja dan hanya dapat dilepas dengan menekan kontrol secara 
kontinyu. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 

b) Peralatan elektromedik mobil harus dapat berdiri tetap pada tempatnya dengan 
menggunakan piranti (misalnya dengan gawai pengunci) yang dimaksudkan untuk 
mencegah gerakan yang tidak diinginkan dari peraiatan atau bagian dalam posisi 
ttanspor/jalan. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 


Cc) Peralatan elektromedik mobil yang dipergunakan di atas lantai tidak boleh mengakibatkan 
risiko yang tidak dapat diterima yang disebabkan cleh gerakannya pada arah latersi. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian benkut ini: 


Sebelum pengujian dilakukan peralatan elektromedik dipersiapkan sesuai ketentuan pada 
9.4.2.2. Peralatan elektromedik mobil ditempatkan pada posisi transpor'/jalan (atau pada 
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posisi penggunaan normal yang terburuk) dengan beban aman pada tempatnya, dan 
gawai pengunci (contoh: rem) dalam kondisi aktif, pada permukaan lantai yang keras 
dengan kemiringan 10” terhadap horizontal. Bila menggunakan casforroda, maka roda 
tersebut ditempatkan pada posisi yang seburuk mungkin. Dengan memperhatikan 
gerakan elastis awal, creepage awal, dan penggelindingan casior awal, gerakan 
selanjutnya dari peralatan elekiromedik yang lebih besar dari 50 mm (karena kemiringan 
permukaan lantai) akan membentuk suatu kegagalan. Risiko yang disebabkan gerakan 
awal dinilai dengan mempertimbangkan penggunaan normal dari peralatan tersebut. 


9.4.3.2 Ketidakstabilan kecuali dalam keadaan transpor/jalan. 


a) Peralatan elektromedik mobil harus dilengkapi dengan pengunci roda atau dengan sistem 
pengereman yang memadai sesuai dengan moda penggunaannya dan cukup memadai 
sehingga gerakan yang tidak diinginkan pada kemiringan lantai 8” dapat dicegah, 


Kesesuaian dengan pengujian sebagai berikut : 


Sebelum pengujian dilakukan peralatan elektromedik dipersiapkan sesuai ketentuan pada 
9.4.2.2. Peralatan elektromedik mobil dengan beban kerja aman diposisikan pada 
permukaan lantai yang keras dengan kemiringan 5” terhadap horizontal dengan roda 
dalam keadaan terkunci atau sistem pengereman bekerja. Dengan memperhatikan 
gerakan elastis awal, creepage awal, dan penggelindingan awal castor, gerakan 
selanjutnya dari peralatan elektromedik yang lebih besar dari 50 mm (karena kemiringan 
permukaan lantai) akan membentuk suatu kegagalan. Risiko yang disebabkan gerakan 
awal dinilai dengan mempertimbangkan penggunaan norma! dari peralatan tersebut. 


b) Peralatan elektromedik yang dapat ditranportasikan/didorong dan stasioner, yang 
dioperasikan di atas lantai, tidak boleh mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima 
karena gerakan latera!. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian sebagai berikut : 


Peralatan elektromedik dipersiapkan sesuat ketentuan pada 9.4.2.2. Peralatan 
elektromedik ditempatkan pada permukaan 'tantai yang rata dengan beban aman, dan 
gawai pengunci (dalam hal ini roda) dalam keadaan bekerja. Bila menggunakan 
castorfroda, maka roda tersebut diposisikan seburuk mungkin. Sebuah kekekuatan 
sebesar 254 dari berat unit tersebut atau tidak lebih besar dari 220 N, dikenakan pada 
sembarang arah, kecuali pada arah tertentu terdapat komponen yang menghadap keatas, 
kekuatan dikenakan pada titik tertinggi dari peralatan tetapi tidak lebih dari 1,5 m dari 
lantai. Dengan memperhatikan gerakan elastis awal, creepage awal, dan penggelindingan 
awal castor, gerakan selanjutnya dari peralatan elektromedik yang lebih besar dari 50 mm 
(karena kemiringan permukaan lantai) akan membentuk suatu kegagalan. Risiko yang 
disebabkan gerakan awal dinilai dengan mempertimbangkan penggunaan normal dan 
peralatan tersebut. 


9.44 Gawai pemegang dan handel lainnya. 


a) Peralatan elektromedik selain peralatan elektromedik mobil atau bagiannya dengan 
massa lebih dari 20 kg yang perlu diangkat dalam penggunaan normalnya atau transpor 
harus dilengkapi baik dengan gawai pemegang yang sesuai (misalnya handel, tangkai 
pengangkat, dsb.) atau dokumen pendamping harus menentukan dimana titik aman untuk 
mengangkat peralatan, kecuali cara mengangkat sudah jelas nampak dan tidak boleh 
mengakibatkan bahaya dalam mengerjakannya. Bila alat pengangkat berupa 
tangkaifhandel, alat tersebut harus ditempatkan sedemikian rupa sehingga 
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memungkinkan peralatan elektromedik tersebut dibawa/diangkat oleh dua atau lebih dari 
dua orang. 


Kesesuaian diperiksa dengan menimbang fbila perlu) dan melalui inspeksi pada peralatan 
elektromedik atau bagiannya atau pada dokumen pendampingnya. 


b) Peralatan elektromedik yang ditentukan oleh pabrikan sebagai peralatan yang dapat 
dibawa/portabel dengan massa lebih dari 20 kg, harus memiliki satu atau lebih tangkai 
pengangkat yang ditempatkan sedemikian rupa sehingga peralatan dapat diangkat oleh 
dua orang atau lebih. 


Kesesuaian diperiksa dengan mengangkat 


Cc) Tangkai pembawa atau gawai pemegang dari peralatan elektromedik portabel harus 
mampu menahan beban sebagamana ditetapkan pada pengujian berikut tni : 


Handel dan semua alat tambahan yang terpasang padanya narus mampu menahan daya 
sebesar empat kali berat peralatan elektromedik pada semua arah dalam penggunaan 
normal dan keadaan transpor'/jalan. 


Bila peralatan portabel dilengkap: dengan lebih dan satu tangkai pengangkat /handel, 
daya tersebut harus terdistribusi rata diantara kedua tangkai pengangkat. Distribusi dari 
daya ditentukan dengan mengukur prosentase berat peralatan elektromedik yang 
ditanggung oteh masing-masing tangkai dalam kondisi transpor/jalan yang normal. Bila 
peralatan elektromedik dilengkapi dengan lebih dari satu tangka! pengangkat tetapi juga 
dirancang agar dapat dibawa dengan mengangkat menggunakan satu tangkai 
pergangkat saja, maka setiap tangkai pengangkat harus mampu menahan daya total. 


Daya yang diaplikasikan secara merata sepanjang £ cm dan tangkai pengangkat pada 
tengah-tengahnya, mulai dari O yang secara bertahap dinaikkan sehingga nilai uji akan 
mencapai 5 s sampai 10 s dan dijaga selama 1 min. 


Tangkat pengangkat yang mengendur dari peralatan elektromediknya atau menunjukkan 
kerusakan yang permanen, retak atau nampak patah, maka akan membentuk kegagalan. 


9.5 Potensi bahaya dari bagian yang terlontar 
9.51 Sarana proteksi 


Bila bagian yang terlontar dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, maka 
peralatan elekxfromedik harus dilengkapi dengan cara proteksi terhadap risiko tersebut. 


Kesesuaian diperiksa dengan penilaian atas kesesuaian sarana proteksi tersebut dan 
melalui inspeksi file manajemen risiko 


9.5.2 Tabung sinar katoda. 


Setiap tabung sinar katoda harus memenuhi persyaratan dari IFC 60065:2001: Pasal 18: 
atau IEC 61965. 


Kesesuaian terhadap standar diperiksa melalui inspeksi atas sertifikat kesesuaian stancar 
atau dengan pengujian yang terkait seperti IEC 60685:2001, Pasal 18. 


O BSN 2014 141 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


9.6 Energi akustik (termasuk infra dan ultrasonik) dan getaran 
9.6.1 “ Umum 


Peralatan glektromedik harus dirancang sedemikian rupa sehingga manusia yang terpapar 
energi akustik dan getaran tidak boleh mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Kesesuaian diperiksa dengan file manajemen risiko (dengan mempertimbangkan kekuatan 
sinyal alam audio dan kepekaan pasien) dan pengujian sebagaimana ditunjukkan pada 
9.6.2 dan 9.6.3. 


9.6.2 Energi akustik 
9.6.2.1 Energi akustik yang terdengar 


Dalam penggunaan normal, pasien, operator dan orang tain tidak boleh terpapar energi 
akustik dari peralatan elektromedik, kecuali suara dari sinyal alarm, dalam tingkat yang 
melebihi nilai di bawah ini : 


- 80 dBA pada paparan kumulatif 24 jam selama perioda 24 jam, penambahan sebuah 
nilai offset sebesar 3 dBA terhadap nilai tersebut pada saat setengah pemaparan 
kumulatif selama perioda 24 jam (misalnya 83 dBA untuk 12 jam selama perioda 24 jam). 


- tingkat tekanan suara yang tidak terbobotfun-weighied sebesar 140 dB untuk energi 
akustik kuat/impulsive atau menghentak/impect 


CATATAN 1 Interbolasi atau ekstrapolasi diizinkan untuk waktu paparan sesuai dengan formula 80 
— 10” d0got/24), dalam dBA dimana h adalah waktu paparan kumulatif selama perioda waktu 24 jam. 


CATATAN 2 Karena pasien mungkin memiliki kepekaan yang lebih tinggi terhadap energi akustik 
(kebisingan), maka tingkat yang lebih rendah mungkin lebih cocok, Perlu dipertimbangkan pula 
persepsi terhadap sinyal suara alarm. WHO telah menganjurkan level energi akustik yang kuat atau 
menghentak untuk anak-anak sebesar 120 dB. 


CATATAN 3 Bila level tekanan suara terbobot A melebihi 80 dBiA), maka suatu langkah protektif 
terhadap kebisingan harus dipertimbangkan. 


Kesesuaian terhadap standar ditakukan dengan mengukur tingkat tekanan suara terbobot A 
maksimum tersebut pada jarak minimum dengan pasien, operator dan orang lain dani 
sumber energi akustik (kebisingan) dalam penggunaan normal, dan bila perlu, menghitung 
tingkat kebisingan suara terbobot A yang ditimbulkan oleh peralatan elekfromedik sesuai 
dengan ISO 3746, ISO 98614-1 atau IFC 61672-1. Harus diterapkan kondisi benkut ini: 


a) Peralatan elektromedik dioperasikan dalam keadaan terburuk 


b) Sarana proteksi tersedia atau sebagaimana tersebut pada dokumen pendamping harus 
disiapkan selama pengukuran suara, 


C) Alat ukur tingkat kebisingan suara (sound level! meter) yang digunakan harus memenuhi 
EC 61672-1 dan IEC 61672-2. 


cd) Ruangan pengujian bersifat semi memantul terhadap suara dengan lantai keras yang 


memantulkan suara. Jarak antara dinding dengan benda lam dan permukaan dan 
peralatan etektromedik tidak kurang dari 3 m. 
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9.6.2.2 Knergi suara infra dan energi ultrasonik. 


Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan risiko yang timbu! dari suara infra atau 
u!trasonik dalam proses manajemen risiko. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen nsiko 
9.6.3 “ Getaran yang disalurkan melalui tangan. 


Kecuali getaran memang dibutuhkan secara langsung dalam pemakaian peralatan 
elektromedik sesuai dengan kegunaannya, harus disediakan sarana proteksi untuk pasien, 
operator dan orang lain, jika dalam penggunaan normal akselerasi frekuensi terbobot r.m.s 
yang disalurkan melalui tangan yang dibangkitkan oleh peralatan elektromedik tidak 
melampaui nilai di bawah ini : 


- 2,5 m/s” untuk waktu kumulatif 8 jam selama perioda waktu 24 jam. 


- Akselerasi yang diizinkan untuk waktu yang berbeda adalah berbanding terbalik dengan 
akar waktu (“t) - misalnya, percepatan yang diizinkan untuk ? jam adalah 5,0 m/s? 


CATATAN Interpolasi atau ekstra polasi diizinkan dengan percepatan sesuai formula 2,5 x v(8/#t) 
dalam m/s', dimana t adalah waktu kumulatif selama perioda 24 jam. 


Kesesuaian dipenksa dengan pengukuran pada titik alat yang bersentuhan dengan tangan 
pasien, cperator dan orang lain. Pengukuran dilakukan sesuai ISO 5349-1. 


9,7 “ Bejana bertekanan dan bagiannya dengan tekanan pneumatik dan tekanan 
hidrotik 


9.7.1 Umum 


Persyaratan dalam subpasal ini diaplikasikan pada bejana bertekanan dan bagiannya dari 
peralatan elektomedik sehubungan dengan tekanannya, keretakan pada bejana tersebut 
dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Bagian dari sistem pneumatik dan hidrolik yang digunakan sebagai sistem penopang harus 
mengacu pada persyaratan 9.8. 


9.7.2 Bagian pneumatik dan hidrolik 


Bagian pneumatik dan hidrolik peralatan elektromedik atau aksesorinya harus dirancang 
sehingga: 


- tidak boleh menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima karena hilangnya tekanan atau 
hilangnya kehampaan: 


- tidak boleh menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima karena penyemprotan cairan 
yang disebabkan karena kebocaran atau kegagalan komponen: 


- elemen peralatan elektromedik atau aksesorinya, khususnya pipa dan pipa fleksibel dan 
slang yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, harus diproteksi 
terhadap akibat luar yang membahayakan: 


- reservoirtangki penampung dan bejana yang sejenis (misalnya pengumpul hidro 
pneumatik), yang dapat menyebabkan timbulnya risiko yang tidak dapat diterima, harus 
secara otomatis dibuang tekanannya pada saat peralatan elektromedik terputus dari catu 
daya utama (misalnya dengan mencabut tusuk kontak pneumatik pada stop kcentak di 
dinding). Bila hal ini tidak dapat dilakukan, harus dilengkapi dengan piranti untuk isolasi 
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(misalnya dengan memutus dari sirkuit peralatan penopangnya'penphera-nya), atau 
membuang tekanan reservoir dan bejana'/tangki yang sejenis, dan penunjukkan tekanan, 


- semua elemen yang masih tetap bertekanan sesudah peralatan elektromedik atau 
aksesorinya tersebut disclasi dari catu daya utama dan dapat menimbulkan risiko yang 
tidak dapat diterima, maka harus dilengkapi dengan gawai pembuang tekanan Keluar 
yang mudah dilihat, dan sebuah label tanda peringatan untuk membuang tekanan 
elemen-elemen tersebut sebelum dilakukan kegiatar penyetelan atau pemeliharaan 
peralatan elektromedik atau aksesonnya. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pemeriksaan file manajemen risiko. 
9.7.3 Tekanan maksimum 


Tekanan maksimum dari bagian peralatan elektremedik yang dipakai dalam penggunaan 
normal dan kondisi kegagalan tunggal harus dipertimbangkan nilai mana yang terbaik 
sebagai berikut : 


a) tekanan maksimum yang ditentukan berasal dari sumber luar, 


b) setelan tekanan dari gawa! pembuang tekanan harus dilengkapi sebagai bagian dari unit 
peralatan 


C) tekanan maksimum yang dapat dibangkitkan oleh sumber tekanan luar adalah merupakan 
bagian dari unit peralatan, kecuali tekanan dibatasi oleh gawai pembuang tekanan. 


9.7.4 Tekanan bagian peralatan elektromedik yang ditentukan 


Tekanan maksimum dari bagian peralatan elektrtomedik yang dipakai pada penggunaan 
normal dan kondisi kegagalan tunggal tidak boleh melampaui tekanan kerja maksimum yang 
diizinkan untuk bagian peralatan tersebut, kecuali diizinkan karena memiliki gawai pembuang 
tekanan yang ditentukan pada 9.7.7. 


Kesesuaian dipsriksa dengan inspeksi berdasarkan data dani pabrik untuk komponen terkait, 
inspeksi peralatan elektromedik, inspeksi terhadap file manajemen risiko, dan bila perlu 
dengan uji 'ungsi. 


9.7.5 Bejana bertekanan 


Bejana bertekanan harus tanan ternadap pengujian dengan tekanan hidrolik bila persyaratan 
di bawah ini terpenuhi : 


- tekanan lebih besar dari 50 kPa: dan 
- tekanan yang dihasilkan dan volume lebih besar dari 200 kPa-. 


Kesesuaian diperiksa melalui pengujian sebagai berikut : 


Tekanan pengujian hidrolik adalan tekanan kerja maksimum yang diizinkan dikalikan dengan 
faktor yang diberoleh dari Gambar 32. 

Tekanan dinaikkan perlahan-tahan sampai milai tekanan uji yang ditentukan dan tetap pada 
nilai tekanan tersebut selama 1 menit. Sebuah bahan uji yang menggelembung atau cacat 
karena perubahan bentuk yang permanen (plastik) atau kebocoran, membentuk kegagalan. 
Kebocoran pada gasket selama pengujian tidak dianggap mengakibatkan kegagalan kecuali 
hal itu terjadi pada nilai tekanan 404 di bawah nilai tekanan uji yang disyaratkan, atau di 
bawah tekanan kerja maksimum yang diizinkan, pilih tekanan yang lebih besar. 
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Tidak diizinkan adanya kebocoran pada bejana yang berisi bahan yang beracun, mudah 
terbakar atau bahan berbahaya lainnya. Untuk bejana bertekanan lainnya, tidak diizinkan 
terjadinya kebocoran yang mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima (misalnya 
semburan bahan cair bertekanan tinggi). 


Pada bejana bertekanan tanpa tanda dan pipa tidak diuji secara hidrolik, kekuatan 
diverifikasi melalui pengujian lain yang memadai, misalnya pneumatik yang memakai media 
yang sesuai, pada tekanan Uji yang sama seperti pada pengujian hidrolik. 
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Gambar 32 — Perbandingan antara tekanan uji hidrolik dan 
tekanan kerja maksimum yang diizinkan 
(lihat 9.7.5) 


9.7.6 Gawai Kontrol Tekanan 


Untuk peralatan elektromedik dimana pada 9.7.7 disyaraikan memiliki gawai pembuang 
tekanan, gawai kontrol tekanan yang dipakai untuk mengatur tekanan, harus mampu 
melakukan pengaturan beban dalam ukuran tertentu pada 100.900 siklus operasional dan 
harus mampu mencegah tekanan sehingga tidak melampaui 905 dan setelan gawai 
pembuang tekanan dalam kondisi penggunaan normal. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas data dari pabrik untuk komponen terkait, inspeksi 
peralatan elektromedik, inspeksi terhadap file manajemen risiko, dan bila perlu dengan uji 
fungsi. 


9.7.7 Gawai pembuang tekanan 


Peralatan elektromedik harus memiliki gawaif/gawai pembuang tekanan dimana tekanan 
kerja maksimum yang diizinkan tidak boleh terlampaui. 


Gawai pembuang tekanan harus memenuhi semua persyaratan sebagai berikut : 


a) harus terhubung sedekat mungkin yang dapat dilakukan ke sistem bejana bertekanan 
atau bagian dari sistem yang harus diproteksi 
b) harus terinstalasi sedemikian sehingga mudah diinspeksi, dipelihara dan diperbaiki. 


C) harus tidak dapat diatur atau dimatikan tanpa menggunakan perkakas 
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cd) harus memiliki arah pembuangan yang ditempatkan dan diarahkan sedemikian rupa 
sehingga material yang terbuang tidak langsung mengenai orang 


e) harus memiliki arah pembuangan yang ditempatkan dan diarahkan sedemikian rupa 
sehingga pada saat mengaktrikan gawai tersebut tidak mengakibatkan penumpukan 
material yang terbuang pada bagian alat yang dapat menirmbuikan risiko yang tidak dapat 
ditenma. 


1) harus memiliki kapasitas peluahan yang memadai untuk menjamin tekanan tidax 
melampaui tekanan kerja yang diizinkan dari sistem tersebut dimana sistem tersebut 
terhubung dengan lebih dari 10 pada saat kegagalan fungsi kontrol pasokan tekanan, 


9) tidak boleh memakai katup penutup antara gawai pembuang tekanan dengan bagian 
yang diproteksi 


hb jumlah minimum siklus pengoperasian harus sebanyak 100.000, kecuali untuk gawai yang 
hanya digunakan satu kali seperti piringan pemecah 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi pada data dari pabrikan untuk komponen terkait, 
inspeksi peralatan elektromedik, inspeksi terhadap file manajemen risiko, dan bila perlu 
dengan uji fungsi. 


9.7.8 Catu tekanan maksimum yang ditentukan 
Lihat 7.218 

9.8 Bahaya yang terkait dengan sistem penopang 
9281 Umum 


Bilamana bagian dari peralatan elektromedik dirancang untuk menopang beban atau 
menyediakan tenaga untuk menghidupkan peralatan, persyaratan berikut ini harus 
diterapkan bila kegagalan mekanis dapat membentuk suatu risiko yang tidak dapat diterima. 


- Konstruksi pencpang, penyangga atau sistem untuk menghidupkan peralatan harus 
dirancang berdasarkan Tabel 21 dan Beban total. 


- Cara pemasangan aksesori harus dirancang sedemikian rupa sehingga kemungkinan 
kesalahan pemasangan yang dapat menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima dapat 
dicegah. 


- Analisis risiko sistem penopang harus mempertimbangkan bahaya yang timbul akibat 
statis, dinamis, getaran, benturan dan pembebanan tekanan, pondasi dan gerakan yang 
lain, temperatur sekitar, pabrikasi dan kondisi pemeliharaan. 


- Semua pengaruh kegagalan yang mungkin terjadi harus dipertimbangkan dalam analisis 
risiko. Termasuk sesuatu yang berlebihan dalam pembengkokan/defeksi, perubahan 
bentuk bahan plastik, patahan memanjang, patahan karena kelelahan material, ketidak 
stabilan, retak karena karat, keusangan, bahan yang buruk, kerusakan material! karena 
umur pakai dan tekanan residual yang diakibatkan proses pabrikasi seperti pekerjaan 
dengan mesin, perakitan, pengelasan, pemanasan atau pelapisan permukaan. 


- Dokumen pendamping harus memuat perintah tentang pemasangan struktur ke lantai, 
dinding, langit-langit dan sebagainya agar kualitas bahan yang digunakan dalam 
membuat hubungan memadai dan harus memberikan daftar bahan. Demikian pula harus 
tersedia saran dalam pemeriksaan permukaan struktur yang memadai dimana bagian 
peralatan akan dipasang. 
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9.8.2 Faktor keselamatan regangan'tensile safety factor 


Sistem penopang harus mampu menjaga integritas/kekuatan struktur selama harapan hidup 
pemakaian peralatan elektromedik. Faktor keselamatan regangan tidak boleh kurang dari 
ketentuan pada Tabel 21 kecuali terdapat metoda alternatif yang menunjukkan integritas 
/kekuatan struktural selama harapan hidup pemakaian peralatan elektromedik, atau 
penopang tersebut adalah sebagai tempat dudukan kaki/foot rest. Persyaratan tempat 
dudukan kaki tersebut pada 9.8.3.2 a). 
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Tabel 21 — Penentuan faktor keselamatan regangan 


Keadaan 


Bagian Sistem 


| Bagian sistem penopang yang tidak 
rusak karena pemakaian 


Bagian sistem penopang yang tidak 
rusak karena pemakaian 


Bagian sistem pencpang yang 
rusak karena pemakaian” dan tidak 
memiliki gawai protektif mekanis 


Bagian sistem penopang yang 
rusak karena pemakaian” dan tidak 
memiliki gawai protektif mekanik 


Bagian sistem pencpang yang 
rusak karena pemakaiani" dan tidak 
memiliki gawai protektif mekanik 


Bagian sistem penopang yang 
rusak karena pemakaian" dan 
memiliki gawai protekif mekanik 


Pemualan 


—  (Selongaion) | 


Bahan logam? 
memiliki pemuatan 
tertentu saat pecah 
setara dengan atau - 
dari 54 

Bahan logam 
memiliki pemuaian 
tertentu saat pecah 
setara dengan atau « 
dari 54 

Bahan logam 
memiliki pemuatan 
tertentu saat pecah 
setara dengan atau » 
dari 549 

Bahan logam 
memiliki pemuaian 
tertentu saat pecah 
setara dengan atau « 
dari 595 

Bahan logam 
memiliki pemuaian 
tertentu saat pecah 
setara dengan atau - 
dari 5 

Bahan logam 
memiliki pemuatan 
tertentu saat pecah 


Faktor 






keselamatan 


regangan 
minimum? 





setara dengan atau « 


(atau sistem utama dari sistam 
dari 5445 


f | Gawal protektif mekanik (sistem 
cadangan dari sistem penopang 
multisel 





Faktor keselamatan regangantensile safety facfor adalah untuk dipertimbangkan 
sesuai persyaratan pada 15.3.7 (dalam hal int dampak dari lingkungan, kerusakan 
karena pemakaian, berkarat, kelalahan bahan atau sudah tua) 

Kasus Az kekuatan Regangan bahan dan pengaruh kekuatan dar luar diharapkan 
dapat dihitung dan diketahui secara akurat 
"Kasus B - Selain kasus A, khususnya, kekuatan regangan bahan diharapkan dapat 


diperkirakan, tetapi tidak cukup akurat untuk menentukan faktor kesetamatan 
regangan'/tensile safety factor untuk kasus A 


T Untuk bahan bukan logam, standar khusus dapat ditemukan pada faktor keselamatan 


regangan (lihat perbandingan pada Annex A, subpasal 9 8) 

8 Komponen yang dipertimbangkan rusak karena pemakaian, termasuk rantai, kabel 
jenis serabut), sabuk, baut pengencang, pegas, slang ffeksibel preumatik atau hidrolik, 
gasket atau ring dari torak pneumatik atau hidrofik 





Kesesuaian terhadap pasal 9.8.1 dan 9.8.2 diperksa melalui inspeksi peralatan 
elektromedik, file manajemen risiko, spesifikasi bahan yang digunakan dan pemrasesan 
spesifikasi dari material tersebut. 
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Bila hasil pengujian merupakan bagian informasi yang terkait, pengujian harus terdiri dari 
aplikasi secara bertahap beban uji pada perangkat penopang (support assembly) yang diuji 
yang sama dengan beban total dikalikan dengan faktor keselamatan regangan yang 
disyaratkan. Perangkat penopang yang diuji harus mencapai eguilibrium setelah 1 menit, 
atau bila tidak akan menghasilkan risiko yang tidak dapat diterima. 


CATATAN 1 Mungkin dipedukan bagi perangkat penopang yang terhubung ke perangkat yang 
sedang diuji. tetapi tidak memerlukan faktor keselamatan yang tinggi, misalnya perangkat yang 
sedang diuji membutuhkan faktor keselamatan regangan - 8 dan perangkat penopang dirancang 
dengan faktor keselamatan regangan - 4. Penggunaan perangkat penopang tambahan harus 
dijelaskan dalam laporan pengujian. 


CATATAN 2 Perioda waktu 1 menit mungkin perlu diperpanjang untuk tipe materi yang 
bermasalah karena mungkin menjadi retak/melar (creep), seperti plastik atau bahan non logam. 


9.8.3 “ Kekuatan penopang pasien atau operator atau sistem penggantungi/suspension 
9.8.3.1 Umum 


Bagian peralatan elektromedik yang digunakan untuk memberikan dukungan atau 
pencegahan agar pasien tidak bergerak, harus dirancang dan dipabrikasi sedemikian rupa 
sehingga risiko pasien terluka secara fisik dapat diusahakan sekecil mngkin dan risiko yang 
timbul dari lepasnya peralatan secara mendadak dari ikatannya. 


Beban kerja yang aman dari peralatan etektromedik atau bagiannya yang dipakai untuk 
penopang atau penyangga pasien atau operator harus merupakan hasil penjumlahan dari 
berat pasien atau berat operator ditambah dengan berat aksesort yang dimaksudkan 
pabriknya untuk didukung atau disangga oteh peralatan elektromedik atau bagian peralatan 
etektromedik. 


Kecuali ditentukan oleh pabrik, bagian penopang atau penyangga untuk pasien dewasa atau 
operator harus dirancang untuk pasien atau operator yang memiliki berat minimum 135 kg 
dan akseson memiliki berat minimum 15 kg. 


Bila pabrik menentukan cara khusus (misalnya dalam penggunaan pediatrik), berat 
maksimum dari pasien adalah termasuk dalam beban kerja aman dari peralatan 
elektromedik atau bagiannya yang digunakan untuk mendukung atau menyangga pasien, 
maka cara tersebut sebaiknya diikuti. Bila berat pasien yang diizinkan kurang dari 135 kg, 
maka nilai berat tersebut harus tertulis dalam sebuah tanda peringatan pada peralatan 
elektromedik, dan disebut dalam dokumen pendamping. Bila berat pasien yang diizinkan 
lebih dari 135 kg, maka nilai berat tersebut harus disebut dalam dokumen pendamping. 


Kesesuaian terhadap standar harus diperiksa melalui inspeksi terhadap label tanda 
peringatan, dokumen pendamping dan file manajemen risiko 


9.8.3.2 " Daya statis yang diakibatkan oleh beban berat seseorang. 


Dalam menganalisa daya beban dan torsi pada perangkat penopang, bagian dari beban 
kerja aman mencerminkan berat pasien atau operator yang didistribusikan ke permukaan 
penopang atau penyangga dalam suatu cara yang mewakili badan manusia (ihat contoh 
pada Gambar A.19), 


CATATAN Posisi dari badan manusia bervariasi tergantung dari konfigurasi sistem 
penopang/'penggantung dan oleh karena itu beban yang berada pada bagian yang berbeda akan 
bervariasi dan harus dipertimbangkan. 


O BSN 2014 149 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


Dalam menganalisis daya beban dan torsi pada perangkat penopang, bagian dari beban 
kerja aman mencerminkan massa aksesori yang harus ditempatkan seperti dalam 
penggunaan normal, atau bila tidak ditentukan, pada posisi terburuk yang diizinkan dengan 
konfigurasi atau pemasangan aksesori pada bagian penopang/penyangga. 


a) Untuk alat penyangga telapak kaki yang digunakan untuk membantu sementara cperator 
atau pasien yang berdiri, seluruh berat pasien atau operator harus terdistribusi pada 
permukaan seluas 0,1 m?. 


Kesesuaian terhadap standar harus diperiksa melalut inspeksi terhadap peralatan 
elektromedik, file manajemen risiko, spesifikasi material yang digunakan dan pemrosesan 
spesifikasi material tersebut, dan pengujian berikut ini: 


Sebelum melakukan pengujian ini, sistem penopang/penyangga pasien ditempatkan 
secara horizontal pada posisi yang terburuk dalam penggunaan normal. 


Berat massa yang setara dengan dua kali 135 kg atau dua kali berat beban pasien yang 
dimaksud, ataupun yang lebih berat dikenakan pada dudukan telapak kaki pada bidang 
seluas 0,1 m? selama 1 menit. Jika setelah pengujian, dudukan telapak kaki tersebut dan 
pengencangnya menampakkan kerusakan atau kebengkokan, maka hal ini 
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima yang dapat mengakibatkan risiko yang 
tidak dapat diterima sehingga membentuk kegagalan. 


b) Untuk sebuah bidang permukaan alat penopang/penggantung dimana pasien atau 
operator duduk, bengkokan lengkungan dari permukaannya karena dibebani berat pasien 
atau operator, tidak bolen menimbulkan risikc yang tidak dapat diterima. 


Kesesuaian terhadap standar harus diperiksa metalut inspeksi terhadap peralatan 
elektromedik, file manajemen risiko, spesifikasi dari bahan yang digunakan, dan 
pemrosesan spesifikasi material tersebut, dan pengujian berikut ini. 


Sebelum melakukan pengujian ini, sistem pencpang/penggantung pasien ditempatkan 
secara horizontal pada posisi yang terburuk dalam penggunaan ncrmal. 


Massa seberat 6044 dari bagian beban kerja aman yang mencerminkan berat pasien atau 
operator, sebagaimana ditentukan pada buku Petunjuk penggunaan, atau minimum 80 
kg, ditempatkan pada sistem pencpang/penggantung dengan titik beban 60 mm dari sisi 
luar sistem penopang/penggantung dalam waktu sekurang-kurangnya 1 menit. Semua 
bentuk lengkungan/bengkokan dari sistem penopang/penggantung, yang dapat 
mengakibatkan nsiko yang tidak dapat diterima akan membentuk kegagalan 


9.8.3.3 " Daya dinamis yang diaklbatkan oleh beban berat seseorang. 

Jika daya dinamis (karena diduduki, didirikan, proses penanganan pasien atau yang sejenis) 
dapat mendorong bagian dari peralatan dengan maksud untuk menopang atau 
menggantung pasien atau operator dalam penggunaan normal, maka tidak boleh 
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Kesesuaian diperiksa dengan uji berikut ini: 


Sebelum melakukan uji ini, sistem penopang/benggantung pasien harus diposisikan 
horizontal pada posisi yang paling tidak nyaman dalam penggunaan ncrmal. 


Untuk area penopang penggantung dimana pasien/operator dapat duduk, sebuah massa 
(sebagaimana ditetapkan pada Gambar 33) setara dengan beban kerja aman yang 
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mencerminkan pasien atau operator sebagimana ditetapkan pada Petunjuk penggunaan 
dijatuhkan dari jarak 150 cm di afas bidang untuk duduk. Setiap kehilangan fungsi atau 
kerusakan struktur dapat mengakibatkan risiko yang tida dapat diterima yang membentuk 
kegagatan. 


9.8.4 " Sistem dengan gawai protektif mekanis 
9.8.41 Umum 


a) Gawai protektif mekanis harus dilengkapi jika sistem penopang atau setiap bagian yang 
rusak karena operasional memiliki suatu faktor keselamatan regangan lebih besar dari 
atau sama dengan nilai yang ditentukan pada baris ke 5 dan ke 6, tetapi kurang dari yang 
ditentukan pada baris ke 3 dan ke 4 pada Tabel 21. 

bh) Gawai protektif mekanis harus: 


- dirancang atas dasar beban total, yang harus termasuk dampak dari beban kerja aman, 
jika dapat diterapkan. 


- memiliki faktor keselamatan regangan untuk semua bagian tidak kurang car 
sebagaimana ditentukan pada baris ke 7 Tabel 21 


- hidupkan sebelum jalan (gerakan) mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 
- mempertimbangkan 9.2.5 dan 9.8.4.3 
Kesesuaian diperksa dengan inspeksi terhadap peralatan elektromedik, file manajemen 


risiko, spesifikasi material yang digunakan, dan pemrosesan s»esifikasi dari material 
tersebut. 
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Ukuran dalam milimster 





Me int 


CATATAN Bagian atas pembawa dari radas massa uji manusia terbuat dari kayu atau bahan 
sejenis. Bagian bawah terbuat dari Dusa. Daya pegas atau faktor pegas dan busa (ukuran ILD atau 
IFD) tidak ditentukan, karena massa yang besar dijatuhkan, sifat busa tampaknya tidak begitu penting. 
Busa lebih berbentuk silinder dari pada bufat. 


Gambar 33 - Massa uji badan manusia 
(lihat 9.8.3.3) 


9.8.4.2 Penggunaan setelah pengaktifan gawai protektif mekanis 

Bila peralatan elektromedik masih dapat digunakan setelah kegagalan piranti penyangga 
atau piranti pengaktiftannya dan pengaktifan gawai protektif mekanis seperti kabel sekunder 
(kabel serabut), hal ini harus dapat diketahui dengan mudah oleh cperator bahwa gawai 
protektif mekanis telah diaktifkan. 


Gawai protektif mekanis harus mensyaratkan pemakaian perkakas untuk me-resef aiau 
menggantinya. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap peralatan elektromedik. 
9.8.4.3 Gawai protektif mekanis untuk sekali pakai. 


Bila gawai protektif mekanis dimaksudkan untuk sekali pakai saja, persyaratan berikut ini 
harus dipenuhi : 


- Penggunaan peralatan elektromedik selanjutnya adalah tidak mungkin sebelum gawai 
protektif mekanis diganti. 
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Dokumen pendamping harus memerintahkan bahwa pada saat gawai protektif mekanis 
telah diaktifkan, staf pemelihara peralatan harus dipanggil, dan gawai protektif mekanis 
harus sudah diganti sebelum peralatan elektromedik digunakan lagi. 


Peralatan elektromedik harus diberi tanda secara permanen dengan tanda keselamatan 
7010-W001 (lihat Tabel D.2, tanda keselamatan 2). 


Penandaan harus berdekatan dengan gawai proteksi mekanis atau ditempatkan 
sedemixian sehingga nubunggannya dengan gawai proteksi mekanis elas bagi petugas 
pemelihara atau petugas perbaikan. 


CATATAN Lihat juga 15.3.7. 


Kesesuaian diperiksa sebagai berikut : 


dengan inspeksi peralatan elektromedik, dokumen pendamping, file manajemen risiko, 
spesi'ikasi matertal yang digunakan dan pemrosesan spesifikasi dari material tersebut. 


rantai, kabel (kabel serabut), pita, pegas, sabuk, baut pengencang, siang fieksible 
pneumatik dan slang hidrotik, bagian struktur atau sejenisnya yang digunakan untuk 
menahan beban, menjadi rusak (karena diuji dengan gawai protektif mekanis) walaupun 
telah dilakukan langkah yang sebaik mungkin, namun masih menyebabkan jatuh ke 
dalam keadaan yang sebaliknya dalam batas yang diizinkan karena konstruksi peralatan 
slektromedik. Apabila sistem digunakan untuk menopang pasien atau operator, maka 
bebannya adalah termasuk beban kerja aman sebagaimana ditentukan pada 9.3.3.1. 


9.8.5 Sistem tanpa gawal protektif mekanis. 


Gawai protektif mekanis tidak diperlukan bila : 


bagian sistem penopang tidak menjadi rusak karena hidup pakai dan memiliki faktor 
keselamatan regangan yang lebih besar dari atau sama dengan nilai tersebut pada baris 
ke 1 dan baris ke 2 Tabel 21: atau 


bagian sistem penopang yang menjadi rusak karena hidup pakai dan memiliki faktor 
keselamatan regangan yang lebih besar atau sama dengan nilai tersebut pada baris ke 3 
dan baris ke 4 Tabel 21. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi peralatan elektromedik dan file manajemen risiko. 
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10 " Proteksi terhadap Potensi bahaya Radiasi yang tidak diinginkan atau yang 
berlebihan 


10.1 Radiasi Sinar X 


10.11 “ Peralatan elektromedik yang tidak dimaksudkan untuk membangkitkan 
radiasi sinar X diagnostik atau terapi. 


Untuk peralatan elektromedik yang tidak dimaksuckan untuk keperluan membangkitkan 
radiasi sinar X diagnostik atau terapi, tetapi mungkin membangkitkan radiasi pengion, laju 
dosisnya tidak boleh melebihi 38 pA'kg (5 ySwh) (0,5 mRh) pada jarak 5 cm dari 
permukaan pera!atan elektromedik dengan mempertimbangkan radiasi latar belakang. 


CATATAN1 Laju dosis ditentukan pada ICRP 60 (39) 


CATATAN 2 Di negara anggota CENELEC, jumlah radiasi pengion diatur oleh European Counei# 
Directive 96/29/Euratom tanggal 13 Mei 1996. Directive ini mensyaratkan agar pada setiap titik yang 
berjarak 10 cm dari permukaan peralatan, laju dosis tidak boteh melebihi 1 ySwh (0,1 mR/h) dengan 
memperhitungkan tingkat radiasi latar belakang. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini : 


Jumlah radiasi ditentukan dengan memakai pemantau radias! tips bilik ionisasi Yonizing 
chamber) pada area efektif seluas 10 cm? atau dengan memakai alat pengukur tipe lain yang 
menghasilkan nilai setara. 


Peralatan elektremedik dioperasikan pada tegangan catu daya utama yang paling rendah 
dan dengan pengaturan alat kontrol sedemikian rupa sehingga menghasilkan radiasi 
maksimum sebagaimana dilakukan pada penggunaan normal. 


Pengontrol preset intemal tidak dimaksudkan untuk diatur selama harapan hidup pemakaian 
peralatan elektromedik yang diharapkan tidak dibertimbangkan. 


Pengukuran dilakukan pada jarak 5 cm dari permukaan dimana operator berada selain dari 
staf pemelihara: 

- mampu mendapatkan akses tanpa memakai perkakas: 

- piranti akses tersedia dengan bebas, atau 

- diperintankan untuk masuk terlepas apakah atau tidak diperlukan perkakas untuk 


mendapatkan akses 


Hasil pengukuran yang melampaui 36 pA'kg (5 uSwh) (0,5 mh) yang diatur untuk tingkat 
radiasi latar belakang membentuk suatu kegagalan. 


CATATAN 3 Prosedur pengujian ini ekivalen dengan lampiran A dari IFC 60950-1:2001 


101.2 Peralatan elektromedik yang dimaksudkan untuk membangkitkan radiasi sinar 
A diagnostik atau terapi 


Pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko, tentang risiko radiasi sinar X 
yang tidak dikehendaki dari peralatan elektromedik yang dirancang untuk pembangkitan 
sinar X dianostik dan terapi. Lihat IEC 60601-1-3 dan juga lihat 1.3 


Kesesuaian diperiksa dengan inspexsi peralatan elektromedik dar file manajemen risiko 
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10.2 Radiasi alpha, beta, gamma, neutron dan radiasi partikel lainnya 

Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyampaikan dalam proses manajemen risiko 
tentang risiko yang ditimbulkan oleh radiasi alpha, beta, gamma, neutron dan radiasi partikel 
lainnya. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko 


10.3 Radiasi getombang mikrofmicrowave 


Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyampaikan dalam proses manajemen risiko 
tentang risiko yang ditimbulkan oleh radiasi gelombang mikro. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko 

10.4 “ Laser dan dioda pembangkit sinar/Light Emitting Diode fLEDs) 

Peraturan yang terkait dari IEC 60825-1:1995, diberlakukan. Bila digunasan perlengkapan 
penahan sinar laser atau produk yang sejenis dalam suatu peralatan, maka perlengkapan 
penahan tersebut harus memenuhi persyaratan IEC 60825-1:1993. 

Kesesuaian harus diperiksa dengan prosedur terkait dari IEC 60825-1:1993. 

10.5 Radiasi elektromagnetik lain yang nampak 

Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko 
tentang risiko yang ditimbulkan oleh radiasi elektromagnstik yang nampak, selain risiko yang 
ditimbulkan oleh laser dan diode pembangkit sinar/LEL (lihat 10.4) 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko 

10.6 Radiasi inframerah 

Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyampaikan dalam proses manajemen risiko 
tentang risiko yang ditimbulkan oleh radiasi inframerah, selain risiko yang ditimbulkan oleh 
laser dan diode pembangkit sinar/LED (lihat 10.4) 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko. 

10.7 Radiasi ultraviolet 

Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko 
tentang risiko yang ditimbulkan oleh radiasi ultraviolet, selain risiko yang ditimbulkan oteh 


laser dan diode pembangkit sinar/LED dlihat 10.4) 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko, 
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11 Proteksi terhadap temperatur yang berlebihan dan bahaya lainnya 
11.1 “ Temperatur yang berlebihan pada peralatan elektromedik 
MAA “ Temperatur maksimum dalam penggunaan normal 


Pada waktu peralatan dioperasikan pada situasi terburuk dalam penggunaan normal 
termasuk temperatur operasional sekitar maksimum yang ditentukan dalam rincian teknis 
dihat 7.9.3.1: 


- bagian peralatan elektromedik tidak boleh mencapai temperatur yang melebihi nilai yang 
disebutkan pada Tabel 22 dan Tabel 23 


- peralatan elektromedik tidak boleh menyebabkan temperatur permukaan melampaui 90 
'C pada pengujian sudut. 


- thermal cut cuts tidak boleh bekerja dalam kondisi normal. 


Tabel 22 - Temperatur maksimum yang diizinkan pada bagian 


C 


Isolasi, termasuk isolasi gulungan” 
- dari material kelas A 

dari material kelas E 

dari maternal ketas B 

dari material kelas F 

dari materia! kelas H 


Bagian dengan tanda T 


Komponen lain dan material 

Bagian yang berhubungan dengan cairan yang mudah 

terbakar dengan titik nyala pada T "LC 

Kayu 

“ Klasifikasi dari material isolasi sesuai dengan IEC 60085, Ketidak cocokan material dari 
suatu sistem isolasi yang dapat mengurangi batas temperatur maksimum dari sistem, hingga 
di bawah batas temperatur material secara individual, harus dipertimbangkan 

' Tanda T mengacu kepada tanda temperatur maksimum operasional peralatan 

" Untuk setiap material dan komponen, harus dipertimbangkan kemampuan temperatur 
masing-masing material atau komponen untuk menentukan temperatur maksimum yang 
tepat. Setiap komponen harus digunakan sesuai dengan kemampuan temperaturnya. Bila 
terjadi keraguan, uji bola tekan pada 8.8.4.1 harus dilaksanakan 
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Tabel 23 - Temperatur maksimum yang diizinkan pada bagian peralatan elektromedik 
yang mungkin tersentuh 


Temperatur maksimum” 
CG 


Kaca, keramik, Besi cor, 
material plastik, karet, 
transparan kayu 


Peralatan elektromedik dan 
bagiannya 


Permukaan luar 
peralatan | 1sstx10s 
elektromedik — I0s sil menit 


yahg mungkin 1 menit s f 

tersentuh 

selama waktu '? 

" Nilai batas temperatur dapat diberlakukan untuk sentuhan dengan kulit sehat orang dewasa. 
Nilai tersebut tidak dapat diberlakukan pada bidang kulit yang luas (1092 dari total permukaan 
kulit atau lebih) yang mungkin bersentuhan dengan bidang yang panas. Hai ini juga diberlakukan 
dalam hal persentuhan kulit dengan tebih dari 194 permukaan panas. Bila hat ini terjadi, maka 
batas yang aman harus ditetapkan dan didokumentasikan dalam file manajemen risiko 





Tabel 24 - Temperatur maksimum yang diizinkan dari bagian peralatan elektromedik 
yang bersentuhan dengan kulit 


Temperatur maksimum” 
C 


Logam Kaca, keramik, Besi cor, 
dan cairan material plastik, karet, 
transparan kayu 


Bagian yang diaplikasikan dari 
peralatan elektromedik 


Bagian — yang, tsimenit | 1 | 8S | . 
bersentuhan | menit. 
selama waktu '€' 

“ Nilai batas temperatur dapat diberlakukan untuk sentuhan dengan kulit sehat orang dewasa. 
Nilai tersebut tidak dapat diberlakukan pada bidang kulit yang luas (104 dan total permukaan 
kulit atau lebihh yang mungkin bersentuhan dengan bidang yang panas. Hal ini tidak 
diberlakukan dalam hal persentuhan kulit dengan lebih dari 10”5 permukaan panas. Bila hal ini 
terjadi, maka batas yang aman harus ditetapkan dan didokumentasikan dalam fil manajemen 
risiko 


? Jika diperlukan untuk memberikan manfaat klinis bagian yang diaplikasikan harus melampaui 
temperatur tersebut pada Tabel 24, file manajemen nsiko harus memuat dokumentasi yang 
menunjukkan bahwa manfaat yang didapat melebihi kenaikan risiko yang menyertalnya. 





111.2 “ Temperatur dari bagian yang diaplikasikan 
111.24 Bagian yang diaplikasikan untuk membangkitkan panas bagi pasien 
Temperatur (permukaan panas atau dingin) atau (jika dipertukan) dampak klinis harus 


ditentukan dan didokumentasikan dalam file manajemen risiko. Temperatur dan dampak 
klinis harus dinyatakan dalam petunjuk penggunaan. 
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11.122 '" Bagian yang diaplikasikan yang bukan merupakan pembangkit panas bagi 
pasien 


Batas pada Tabel 24 harus dibertakukan. Bila permukaan temperatur dari bagian yang 
diaplikasikan melampaui 41 "CLC, temperatur maksimum harus dinyatakan dalam petunjuk 
penggunaan, dampak klinis sehubungan karakteristik seperti permukaan badan, 
kedewasaan pasien, pengobatan yang dilakukan, atau tekanan permukaan harus ditentukan 
dan didokumentasikan dalam file manajemen risiko Jika 41 "C tidak terlampaui, tidak 
diperlukan justifikasi. 


Permukaan dari bagian yang diaplikasikan yang menjadi dingin sampai di bawah temperatur 
sekitar, dapat juga menimbulkan bahaya dan harus dievaluasi sebagai bagian dalam proses 
manajemen risiko. 


11.13 “ Pengukuran 


Ketika justifikasi rekayasa oleh pabrikan mengindikasikan bahwa batas temperatur tidak 
dapat terlampaui, maka tdak diperlukan pengukuran. Jika justifikasi mengindikasikan bahwa 
sudut pengujian tidak mengakibatkan pengaruh buruk pada pengukuran, maka hal tersebut 
dapat ditiadakan. Oleh karena itu, alasan dalam justifikasi tersebut harus didokumentasikan 
dalam fie manajemen risiko. Bila dilakukan sudut pengujian, permukaannya tidak boleh 
melebihi 90 “C. 


Untuk bagian peralatan elektromedik yang mungkin tersentuh dan untuk bagian yang 
diaplikasikan, probabilitas terjadinya sentuhan dan lama persentuhan ditentukan dan 
didokumentasikan dalam file manajemen risiko 


Kesesuaran dengan standar 11.11 dan 11.1.Z diperiksa melalui inspeksi file manajemen 
risiko dan Petunjuk penggunaan, pengoperasian peralatan dan pengukuran temperatur 
sebagai berikut : 


a) Penempatan pada posisi 
1) Peralatan elektromedik diuji dengan posisi pada penggunaan normal 


2) Peralatan elektromedik yang ditempatkan pada sudut pengujian. Sudut pengujian 
tersebut terdiri dari dya dinding pada sudut yang benar, lantai, dan bila perlu, langit- 
langit, semuanya terbuat dari papan lapis yang yang dicat hitam pekat dengan tebal 20 
mm. Ukuran linier dari sudut pengujian sekurang-kurangnya 115 S4 dari ukuran linter 
peralatan elektromedik yang diuji. 


Peralatan elektromedik ditempatkan dalam sudut pengujian sebagai berikut : 
- peralatan elektromedik yang biasanya digunakan di atas lanta: atau di atas meja 


ditempatkan sedekat mungkin dengan dinding seperti pada penggunaan normal. 


- peralatan elektromedik yang biasanya terpasang pada dinding, dipasang pada salah 
satu dinding, sedekat mungkin dengan dinding lain dan lantai atau langit-langit 
seperti pada penggunaan normal. 


- peralatan elektromedik yang biasanya terpasang pada langit-langit, dipasang pada 
langit-langit sedekat mungkin ke dinding seperti pada penggunaan normal. 


3) Peralatan elektromedik genggam, digantung pada posisi normalnya, dalam udara yang 
tenang. 
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4) Peralatan elektromedik yang terinstalasi dalam almari atau dinding, dipasang 


sebagaimana disyaratkan oleh uraian teknis (lihat 7.9.3.1), dengan menggunakan 
dinding kayu lapis yang dicat hitam pekat dengan ketebalan 10 mm bila dinding 
tersebut jika dinding mencerminkan dinding almari dengan catatan bila ditentukan 
dalam uraian teknis dan dinding setebal 20 mm bila dinding tersebut mencerminkan 
dinding bangunan. 


b) Catu 


Peralatan elektromedik yang memiliki elemen pemanas yang dioperasikan seperti 
dalam penggunaan normal, dengan semua elemen pemanas dalam keadaan hidup 
kecuali dihalangi oleh saklar yang saling mengunci/interlocks, catu tegangan sebesar 
110 Yo dari maksimum nilai tegangan yang ditentukan. 


Peralatan elektromedik yang dioperasikan dengan motor dengan beban normal dan 
siklus kerja normal dan tegangan yang tersedia sekurang-kurangnya antara 90 Yo dari 
minimum nilai tegangan yang ditentukan dan 110 S6 dari nilai tegangan maksimum 
yang ditentukan. 


Peralatan elektromedik yang memakai sistem kombinasi pemanasan dan bekerja 
dengan motor dan peralatan elektromedik lainnya, keduanya diuji pada 110 Y4 dari nilai 
tegangan maksimum yang ditentukan dan pada 90 Yo dari minimum nilai tegangan 
yang ditentukan. 


Bila modul diuji secara terpisah, konfigurasi untuk pengujian mensimulasikan kondisi 
terburuk dalam penggunaan normal yang mungkin dapat mempengaruhi hasil 
pengujian. 


Cc) Stabilisasi termal 


- 


Untuk peralatan elektromedik yang dioperasikan secara tidak terus-menerus: 


Setelah peralatan dioperasikan pada moda siap/standby sampai temperatur yang stabil 
tercapai, peralatan elektromedik tersebut dioperasikan seperti dalam penggunaan 
normal pada siklus tertentu sampai temperatur yang stabil tercapai lagi, atau selama 7 
jam, pilih yang lebih singkat. Perioda "on" dan “off” untuk setiap siklus adalah sebagai 
nilai perioda “on” dan “off” yang ditentukan. 


Untuk peralatan elektromedik yang dioperasikan secara terus-menerus : 


Peralatan elektromedik dioperasikan sampai temperatur yang stabil tercapai. 


d) Pengukuran temperature 


Metoda resistansi (untuk gulungan): 


Nilai peningkatan temperatur dari gulungan tembaga dihitung dengan formula sebagai 
berikut : 


 Rebkt 


AT ag 


(234,54 TI — (T2— TI) 


Keterangan : 

AT adalah kenaikan temperatur dalam "C: 

R4, adalah resistansi pada awal pengujian dalam 0): 
R» adalah resistansi pada akhir pengujian dalam O: 
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Ih adalah temperatur sekitar pada awal pengujian dalam "C, 
T, adalah temperatur sekitar paca akhir pengujian dalam "C. 
Pada awal pengujian gulungan berada pada temperatur sekitar . 


CATATAN Pada saat menggunakan metoda resistansi, dianjurkan agar pada akhir 
pengujian, resistansi gulungan kabel ditentukan dengan melakukan pengukuran sesegera 
mungkin sesudah mematikan peralatan, dan kemudian pada interval yang singkat sehingga 
sualu kurva resistansi ternadap waktu dapat digambarkan untuk mendapatkan kepastian atas 
nilai seketika pada saat mematikan peralatan. 


- Termokopsl dan metoda lain (untuk semua pengukuran) 


Pengukuran ditakukan dengan menggunakan gawai atau sensor yang dipilih dan 
ditempatkan sedemikian sehingga gawai atau sensor tersebut memiliki dampak yang 
dapat diabaikan pada temperatur dari bagian yang diuji. 


Pada saat digunakan termokopel untuk menentukan temperatur gulungan, batas 
temperatur tersebut pada Tabel 22 harus dikurangi sebesar 10 “C. 


Temperatur dari isolasi listrik, selain gulungan, ditentukan pada permukaan isolasi 
pada tempat dimana kegagalan isolasi dapat menimbulkan hubung singkat, terhubung 
kebocoran cara proteksi, kebocoran isolasi atau pengurangan jarak rambat (creepage 
distances) atau celah udara tair clearances) di bawah nilai sebagaimana ditentukan 
untuk tipe isolasi pada 8.4. 


Maksud dari pemisahan inti kabel dari sebuah kabel yang memiliki inti multipel dan jika 
kabel yang terisolasi rnemasuki kap lampu dimana temperatur dapat diukur. 


e) Kriteria uji 
Selama pengujian alat thermal cut-outs tidak dimatikan. 
Temperatur maksimum dari bagian ditentukan dengan mengukur kenaikan temperatur 
bagian yang diuji dan dan menambahkannya ke temperatur sekitar maksimum yang 
diizinkan seperti yang ditentukan pada uraian teknis (lihat 7.9.3.1). Jika gawai pengatur 
panas membuat metoda ini tidak cocok, metoda aiternatif ditentukan dalam file 
manajemen risiko. 


11.14 Pelindung 


Pelindung dimaksudkan untuk mencegah persentuhan dengan permukaan yang panas dari 
peralatan elektromedik yang harus dilepas dengan menggunakan perkakas. 


Kesesuaian diperiksa dengani inspeksi. 
11.2 “ Pencegahan terhadap bahaya kebakaran 


11.21 " Kekuatan dan kekokohan (rigidity) yang disyaratkan untuk pencegahan 
kebakaran peralatan elektromedik 


Selungkup harus memiliki kekuatan dan kekokohan untuk mencegah kebakaran yang dapat 
terjadi yang dapat mengakibatkan kehancuran total atau parsial yang disebabkan oleh salah 
penggunaan peralatan wajar yang dapat dilihat'diperkirakan sebelumnya. 


Kesesuaian diperiksa dengan uji kekuatan mekanik pada selungkup (linat 15.3) 
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11.22 “ Peralatan elektromedik dan sistem elektromedik yang digunakan dalam 
Lingkungan kaya oksigen 


11.221 Risiko kebakaran dalam Lingkungan kerja kaya oksigen 


Pada peralatan elekiromedik dan sistem elektromedik, risiko kebakaran dalam lingkungan 
dengan oksigen konsentrasi tinggi harus dikurangi semaksimal mungkin dalam penggunaan 
normal atau kondisi kegagalan tunggal (seperti yang ditunjukkan pada 11.2.3). Risiko yang 
tdak dapat diterima karena kebakaran dianggap dapat terjadi dalam lingkungan kerja 
dengan oksigen konsentrasi tinggi pada saat sumber percikan api berhubungan dengan 
material yang mudah terbakar dan tidak ada perangkat untuk membatasi perluasan 
kebakaran yang terjadi. 


CATATAN 1 Untuk konsentrasi oksigen sampai dengan 25 pada udara terbuka atau 
tekanan parsial sampai dengan 27,5 kPa dan tekanan udara yang lebih tinggi, persyaratan pada 
13.1.1 dianggap memadai. 


a)” Sumber percikan api dapat timbul! pada lingkungan kaya oksigen jika kondisi berikut ini 
modul dalam kondisi normal dan kondisi kegagalan tunggal (termasuk tegangan dan 
arus): 


1) temperatur material akan meningkat sampai dengan temperatur penyalaannya, 


2) temperatur dapat mempengaruhi solderan atau menyebabkan sambungan dengan 
solder menjadi kendur, hubungan singkat atau kegagalan lain yang dapat 
menimbulkan percikan bunga api atau naiknya temperatur material sampai ke 
temperatur penyalaannya. 


3) bagian yang dapat mempengaruhi keselamatan seperti retakan atau berubah bentuk 
pada bagian luarnya, dapat membangkitkan panas di atas 300 "GC atau percikan bunga 
api (lihat 4 dan 5 di bawah) karena panas yang berlebihan: 


4) temperatur dari bagian atau komponen dapat melampaui 300 "Cc. 


5) percikan bunga api mengnasilkan energi yang cukup untuk pemantikan dengan 
melampaut batas pada Gambar 35 sampai dengan Gambar 37 iterlampir). 


Butir 4) dan 5) menunjukkan kejadian terburuk dimana udara terbuka yang mengandung 
1004 oksigen, material kontak funtuk butir 5) adalah solder dan bahan bakarnya kain katun. 
Bahan bakar yang ada dan konsentrasi oksigen harus dipertimbangkan pada waktu 
memberlakukan persyaratan xhusus ini. Jika deviasi dari batas kejadian terburuk dibuat 
(berdasarkan konsentrasi oksigen yang lebih rendah atau bahan bakar yang tidak mudah 
terbakar) maka kejadian tersebut harus justifikasi dar didokumentasikan dalam file 
manajemen risiko 


Sebagai alternatif dari persyaratan 11.224 aj) 5), pengujian berikut ini dapat digunakan 
untuk menentukan apakah ada sumber pemantikan/penyalaan. 


Pertama, identifikasi bagian dalam peralatan elektromedik yang dapat memercikan bunga 
api sehingga mengakibatkan penyalaan. Identifikasi Bahan yang terdapat diantara bagian 
yang menimbulkan percikan bunga api. Sampel dari bahan yang sama digunakan untuk 
membuat pasak penghubung bagi peralatan penguji (lihat Sambar 34). 


Parameter lain untuk pengujian adalah: konsentrasi oksigen, bahan bakar, parameter listrik 
(arus, tegangan, kapasitansi, induktansi atau resistansi). Semua parameter tersebut dipilih 
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sehingga parameter tersebut dapat mencerminkan keadaan terburuk untuk peralatan 
elektromedik. 


CATATAN 2 Untuk peralatan elektromedik termasuk rangkaian yang tidak ditunjukkan bada 
Gambar 35 sampai dengan Gambar 37 (tedampir), baik tegangan maupun arus yang disetel sebanyak 
tiga kali nilai dalam keadan terburuk dengan parameter lain yang disetel pada nilai keadaan terburuk, 
untuk menentukan apakah penyalaan dapat terjadi. 


Dua pasak penghubung yang ditempatkan saling berhadapan @ihat Gambar 34). Pasak yang 
satu memilik: diameter 1 mm sedangkan lainnya 3 mm. Sumber listrik dihubungkan ke kedua 
pasak tersebut, seperti ditunjukkan pada Gambar 35 sampai dengan 37. Selembar kain 
katun diletakkan diantara kedua permukaan ujung pasak tersebut. Pada kedua ujung pasak 
tersebut dialirkan oksigen mslalui sebuah pipa dengan laju kurang dari 0,5 mis. Katoda 
digerakkan ke aran anoda mendekati kontak dan ditarik kembali untuk menjauhkan 
keduanya. Sekurang-kurangnya 300 kali percobaan harus dilakukan sebelum dapat 
ditentukan bahwa percikan api tidak menyalakannya. Bila percikan bunga api mengecil 
disebabkan oleh buruknya permukaan kedua elektoda, elektroda dibersihkan dengan kikir. 
Bila kain katun menjadi hitam karena teroksidasi, maka harus diganti. Pada Gambar 36 dan 
37, resistor yang dipakai untuk mengatur arus 'istrik yang mengalir ke induktor dan konstanta 
waktu untuk pengisian kapasitor diatur sehingga mengakibatkan pengaruh yang kecil pada 
energi percikan bunga api. Ini diuji secara visual, tanpa adanya kapasitor atau tanpa tnduktor 
terhubung singkat. 


Keadaan dengan tegangan yang lebih tinggi atau demikian juga arusnya dan tidak terjadi 
penyalaan untuk menentukan batas atas. Batas atas yang aman adalah dengan membagi 
batas atas tegangan atau arus dengan faktor margin keselamatan tiga. 


CATATAN 3 Faktor Margin Keselamataan dipertimbangkan untuk mencakup ketidakpastian dalam 
percobaan percikan bunga api dan tingkat perubahan parameter yang digunakan seperti tekanan, 
kualitas kain katun. bahan yang saling berhubungan. 
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Gambar 34 — Alat uji percikan api penyalaan 
dihat 11.2.2.1) 


Beban Resistif 





Gambar 35. Arus maksimum yang diizinkanisebagai fungsi dari tegangan 
maksimum U yang terukur dalam suatu rangkaian resistif dalam lingkungan 
yang kaya oksigen 
(lihat 11.2.2.1) 
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Gambar 36 — Tegangan maksimum U yang diizinkan sebagai fungsi dari 
digunakannya sirkuit kapasitifansi C terukur dengan menggunakan 
sirkuit kapasitif lingkungan yang kaya oksigen 
(lihat 11.2.2.1) 


Beban indukiif 





Gambar 37 — Arus maksimum yang diizinkan sebagai fungsi dari 
Induktansi L terukur pada rangkaian induktif dalam lingkungan yang kaya 
Oksigen 
(lihat 11.2.2.1 ) 
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b) Konfigurasi berikut ini, berdiri sendiri atau dalam suatu kombinasi (sebagaimana 
ditentukan dalam penerapan proses manajemen risiko), dipertimbangkan masih dapat 
menimbulkan risiko residual bahaya kebakaran yang dapat diterima dalam lingkungan 
yang kaya oksigen 


1) Komponen listrik di dalam wadah yang terpisah /kompartemen yang berada di dalam 


atau 


2 


atau 


3 


atau 


ai 


Be 


lingkungan yang kaya oksigen harus memiliki catu daya dengan tingkat energi yang 
terbatas. Tingkat energi tersebut harus kurang dari energi yang dipertimbangkan dapat 
menimbulkan penyalaan (lihat 11.42 a). 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi rancangan dan pengukuran atau perhitungan 
nilai daya. energi dan temperatur dalam keadaan normal dan kondisi kegalan tunggal 
(sebagimana ditunjukkan pada 11.2.3) 


" Wadah yang terpisan/kompartemen yang berisi bagian atau komponen yang dapat 
menjadi sumber penyalaan (seperti ditentukan pada 11.2.21 a)) hanya dalam kondisi 
kegagalan tunggal (seperti diidentifikasi pada 11.2.3) dan dapat ditembus oleh oksigen 
(misalnya karena kebocoran yang tidak terceteksi) harus diberi dilengkapi dengan 
ventilasi sehingga konsentrasi oksigen tidak melampaui 25 Yc. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini : 


Konsentrasi oksigen diukur dalam suatu perioda waktu sampai terjadi konsentrasi 
oksigen yang tertinggi. Dilakukan penyetelan pada nilai yang paling kurang sering 
dilakukan. Kondisi kebocoran oksigen dipilih sedemikian hingga terjadi seminimal 
mungkin tetapi masih dapat dideteksi oleh operator (misalnya dikarenakan kegagalan 
fungsi dari gawai). Bila konsentrasi oksigen melampaui 25 Ya dengan adanya bagian 
atau komponen yang dapat menimbulkan penyalaan termasuk saat energi 
diaplikasikan, hal ini membentuk suatu kegagalan 


" Wadah yang terpisan/kompartemen yang berisi bagian atau komponen yang dapat 
menjadi sumber penyalaan (seperti ditentukan pada 11.2.21 a) hanya diizinkan berada 
pada kondisi kegagalan tunggal (seperti ditentukan pada 11.23) yang dipisahkan cari 
wadah Jainnya, yang mengandung lingkungan yang kaya oksigen dengan memberikan 
bungkus pada sambungan-sambungannya dan semua lubang kabel, as atau 
sambunganfubang untuk keperduan lainnya. Akibat dari kebocoran yang mungkin 
terjadi dan kegagalan dalam kondisi kegagalan tunggal (seperti ditentukan pada 
11.2.3) yang dapat menimbulkan penyalaan, harus dievaluasi menggunakan penilaian 
risiko untuk menentukan selang/intervai waktu pemeliharaan yang memadai. 


Kesesuaian diperiksa dengani inspeksi visua! pada dokumen yang disediakan o:eh 
pabrikan termasuk file manajemen risiko. 


4) Komponen fistrik di dalam wadan yang mengandung lingkungan yang kaya oksigen 


yang dapat menjadi sumber penyalaan (seperti ditentukan pada 11.22 aj hanya 
dalam kondisi kegagalan tunggal (seperti ditentukan pada 11.23) harus dibuat 
sedemikian rupa sehingga penyalaan hanya terjadi di dalam selungkup, kebakaran 
harus dapat mati dengan sendirinya secara cepaf dan potensi bahaya timbulnya gas 
beracun tidak boleh sampai mengenai pasien. 
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Kesesuaian diperiksa dengan penyalaan yang dimulai dalam selungkup. Bila ternyata 
cas beracun tidak sampai ke pasien, gas yang mencapai pasien harus dianalisis. 


11.2.2.2 “ Pembuangan keluar untuk lingkungan yang kaya oksigen, 


Pembuangan keluar untuk lingkungan yang kaya oksigen tidak boleh ditempatkan 
sedemikian sehingga terjadinya risiko penyalaan yang disebabkan oleh komponen elektrik 
(yang dapat menyebabkan percikan bunga api dalam penggunaan normal atau kondisi 
kegagalan tunggal sebagaimana ditentukan pada 11.2.3), ditempatkan bagian luar peralatan 
@lektromedik atau sistem elektromedik. Risiko penyalaan dipertimbangkan cukup rendah bila 
konsentrasi oksigen di sekeliling komponen tidak melampaui 25 di bawah kondisi 
operasional yang kurang senag dilakukan. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
11.223 Sambungan listrik dalam lingkungan yang kaya oksigen 


Hubungan listrik dalam wadah terpisah yang mengandung oksigen dengan konsentrasi tinggi 
dalam penggunaan normal tidak boleh menghasilkan percikan bunga api yang disebabkan 
oleh kekenduran atau putus kecuali sambungan tersebut dibatasi dalam daya dan energinya 
sesuai nilai sebagaimana ditunjukkan pada 11.221 a) 5). 


Pencegahan atas kekenduran atau putus dilakukan dengan metoda berikut ini : 


- Pemasangan sekrup harus diproteksi terhadap kemungkinan mengendur selama 
penggunaan dengan metoda seperti, melapisi dengan fernis, memakai ring pegas atau 
pengencangan yang cukup. 


- Soideran, tekukan/lengkungan dan sambungan kabel dengan model tusuk kontak dengan 
stop kontak yang keluar dari setungkup harus ditambah dengan pengencang mekanis. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi visual. 


11.23 Kondisi kegagalan tunggal sehubungan dengan lingkungan yang kaya oksigen 
pada peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 


- Kegagalan pembuatan sistem ventilasi sesuai 11.2.2.1 bj 2). 


- Kegagalan pembuatan penghalang sesuai 11.2.2.1 b) 3). 


« Kegagalan komponen yang mengakibatkan sumber penyalaan (sebagaimana ditentukan 
pada11.2.21 a)). 


- Kegagalan isolasi (apakah material padat atau jarak) penyediaan yang setara atau 
sekurang-kurangnya satu perangkat atau proteksi pasien tetapi kurang dari dua perangkat 
proteksi pasien (sebagaimana disebutkan pada 8.8 dan 8.9) yang dapat menciptakan 
sumber penyalaan (seperti ditentukan pada 11.2.2.1 a)) 


- Kegagalan komponen pneumatik yang mengakibatkan kecobocoran gas yang kaya 
dengan oksigen, 


11.3 “ Persyaratan konstruksi untuk pencegahan kebakaran bagi peralatan 
elektromedik 


Subpasal ini menyediakan cara altematif untuk kesesuaian terhadap situasi berpotensi 
bahaya yang dipilih dan kondisi kegagalan sebagaimana diidentifikasikan pada 13.1.2. 
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Dalam menyusun persyaratan konstruksi harus sesuai atau dianalisis secara khusus dalam 
file manajemen risiko dan bila tidak sesuai, justifikasi khusus harus diupayakan. 


a) Kabel berisolasi dalam selungkup harus memiliki klasifikasi tingkat kebakaran setara 
dengan FV-1 atau yang lebih tinggi, sesuai dengan bagian yang cocok dari seri IEC 
60695, Konektor, papan sirkuit cetax, dan material isolasi dimana komponen dipasang, 
harus memiliki Klasifikasi Tingkat Kebakaran FV-2 atau yang lebih tinggi, sesuai IEC 
0695-11-10, 


Kesesuaian terhadap standar diperiksa melalui inspeksi data pada material, atau dengan 
melakukan pengujian FV sebagaimana ditentukan pada IEC 60695-11-10 atas tiga contoh 
sampel dari bagian yang terkait untuk diuji. Contoh material dapat berupa : 


1 bagian lengkap: atau 


2) bagian kecil dari bagian tersebut, termasuk area dengan ketebalan tembok minimum 
dan dengan sembarang bukaan ventilasi, 


Komponen yang disertifikasi sesuai IEC 60695-11-10 tidak perlu diuji. 
b) Selungkup untuk kebakaran harus memenuhi persyaratan sebagai berikut : 


1) Bagian dasar tidak boleh memiliki tempat bukaan atau seperti yang dijelaskan pada 
Gambar — 39, bagian dasar harus dibuat dengan konstruksi semacara saringan/baffie 
seperti ditentukan pada gambar 38, atau terebuat dari material logam, yang dilubangi 
seperti ditentukan pada Tabel 25, atau penyaring (screen) ukuran lubang penyaring 
tidak lebih dari Z mm x Z mm dari as ke as dan diameter kabei sekurang-kurangnya 
0,45 mm. 


2) Sisi bagian samping tidak boleh memiliki tempat bukaan dalam bidang yang termasuk 
dalam garis yang miring C pada Gambar 39. 


3) Selungkup, dan sanngan/baffle atau penahan api, harus terbuat dari logam (kecuali 
magnesium) atau terbuat dari bahan non logam, kecuali konstruksinya sesuai Tabel 25 
dan konstruksi dengan penyaring, mempunyai Klasifikasi Tingkat Kebakaran FV-2 
tatau yang lebih tinggi) untuk peralatan yang dapat dijalankan dan FV-1 (atau yang 
lebih tinggi) untuk peralatan yang terinstalasi tetap atau peralatan elektromedik 
stasioner seusai dengan IEC 60695-11-10. 


Selungkup dan saringan atau penahan api, harus memiliki kekokohan yang memadai. 
Kesesuaian tehadap standar diperiksa dengan inspeksi, jika meragukan, Klasifikasi 


Tingkat Kebakaran dengan persyaratan pada butir b) 3) diperiksa sebagaimana pada butir 
a). 
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Tabel 25 — Lubang dasar dari selungkup yang dapat diterima 


Ketebalan Minimum Diameter lubang Jarak minimum dari as 
(mm) maksimum lubang ke as lubang 
mm | mimi 
0006 1,14 1,70 (233 lubang/645 mm) 
15 


1, 
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aa | 
2 
Na 
Pal 


STS — 


- 


L 





ra 
| KEC PAPTANG 
Y22xX, tetapi tidak kurang dari 25 mm 
1 Pelat saringan/baffle (mungkin di bawah dasar selungkup) 


2 Dasar dari selungkup 


Gambar 38 - Saringan'/baffie 
lihat 11.3) 





Keterangan: 

A Bagian atau komponen dari peralatan elektromedik yang dianggap sebagai sumber api. Terdiri dari 
seluruh komponen atau bagian dan peralatan elekiramedik bila tidak diben pelindung, atau bagian 
dari suatu komponen yang tidak dilindungi yang sebagian dilindungi oleh selungkupnya 

B Proyeksi dari penampang A pada bidang datar 

C Garis miring yang membentuk bidang kecil pada dasar dan sisi samping, dibuat sebagaimana 
ditentukan pada 11.3 by 1) dan 11.3 b) 2). Proyeksi dart garis ini dengan sudut 5" terhadap vertikal 
pada setiap titik disekeliling A dan diorerientasikan sedemikian seningga membentuk areal 
maksimum 


LD Luas areal minimum pada dasar yang dibuat seperti ditentukan pada 11.3 b) 1) 


Gambar 39 - Bidang pada dasar sebuah selungkup seperti ditentukan pada 11.3 b) 1) 
dihat 11.3) 
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11.4 “ Peralatan elektromedik dan sistem sistem elektromedik yang digunakan 
dengan bahan anestesi yang mudah terbakar 


Peralatan elektromedik, sistem elektromedik atau bagiannya yang disebutkan dalam 
dokumen pendamping yang digunakan dengan bahan anestesi yang mudah terbakar 
ikategon AP) atau bahan anestesi yang mudah terbakar dengan oksidan (kategari APG) 
harus memenuhi persyaratan yang sesuai dengan lampiran G. 


11.5 “ Peralatan elektroamedik dan sistem elektromedik yang digunakan dengan 
bahan habis pakai yang mudah terbakar 


Proses manajemen risiko dari pabrikan harus menyebutkan kemungkinan terjadinya 
kebakaran dan cara penanganan yang menyertainya. 


Kesesuaian ditentukan dengan inspeksi file manajemen risiko 


11.6 Luapan, cipratan, kebocoran, tempat masuknya air atau partikel, pembersihan, 
desinfektansi, sterilisasi serta kompatibilitas dengan bahan yang dipakai pada 
peralatan elektromedik 


11.61 Umum 


Konstruksi dari peralatan elektromedik dan sistem elektromedik karus menjamin tingkat 
proteksi yang memadai terhadap tumpahan, cipratan, kebocoran, tempat masuknya air, atau 
partikel, pembersihan, desintektansi, sterilisasi serta kompatibilitas dengan bahan yang 
dipakai pada peralatar: elektromedik. 


11.6.z “ Tumpahan pada peralatan elektromedik. 


Bila peralatan elektromedik menggunakan reservoir atau bilik penampung cairan yang terisi 
penuh atau sampai tumpah dalam penggunaan normal, tumpahan cairan dari reservoir atau 
bilik tidak boleh membasahi perangkat proteksi yang dapat mempengaruhi fungsinya karena 
cairan tersebut, atau tidak boleh tercipta risiko yang tidak dapat diterima. Kecuali dilarang 
dengan diberi tanda larangan atau melalui petunjuk penggunaan, tidak boleh timbul keadaan 
yang berpotensi bahaya (sebagaimana ditentukan berikut ini) atau risiko yang tidak dapat 
diterima yang disebabkan oleh tumpahan, tidak timbul pada peralatan elektromedik motil 
bila dimiringkan dengan pada sudut 15”. 


Kesesuaian terhadap standar diperiksa melalu: pengisian reservoir sampai hampir penuh, 
can setelah penuh terus menambahkan cairan sebanyak 15 Y& dari kapasitas reservorr, yang 
dituangkan perlahan-lahan selama 1 menit. 


Peralatan elektromedik yang dapat dipindah-pindahkan kemudian dimiringkan pada sudut 
15" pada arah yang jarang dilakukan (bila perlu dengan mengisinya kembali) dimulai dari 
posisi pada penggunaan nonmmal. 


Setelah prosedur tersebut dilakukan, peralatan elektromedik harus memenuhi pengujian 
kekuatan dielektrik dan pengujian kebocoran arus untuk menunjukkan bahwa tidak ada 
tanda-tanda kehasahan pada bagian elektrik yang tidak terisolasi atau Isolasi listrik dani 
bagian yang dapat mengakibatkan Situasi berpotensi bahaya . 
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11.6.3 “ Cipratan pada peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 


Peralatan elektromedik dan sistem elektromedik yang membutuhkan penanganan cairan 
dalam penggunaan normal harus dikorstruksikan sehingga cipratan tidak membasahi bagian 
yang dapat mengakibatkan situasi potensi bahaya . 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini : 


Peralatan elektromedik diposisikan sesuai 5.4 a). Sejumlah cairan dituangkan perlahan- 
lahan pada sebuah titik di bagian atas dari peralatan elektromedik. Jenis cairan, votume, 
lamanya cipratan dan lokasi titik ditentukan melalui aplikasi proses manajemen risiko. 
Semua kondisi pengujian diidentifikasi melalui inspeksi file manajemen risiko. 


Setelah prosedur tersebut dilakukan, peralatan elektromedik harus memenuhi pengujian 
kekuatan dielektrik dan pengujian kebocoran arus untuk menunjukkan bahwa tidak ada 
tanda-tanda kebasahan pada bagian elektrik yang tidak terisolasi atau tsolasi listrik dari 
bagian yang dapat mengakibatkan situasi berpotensi bahaya. 


11.64 “ Kebocoran. 
Lihat 13.2.6. 


11.65 Masuknya air atau benda berupa partikel kedalam peralatan elektromedik dan 
sistem elektromedik 


Selungkup peralatan elektromedik dan sistem elektromedik harus dirancang agar dapat 
memberikan tingkat proteksi tertentu terhadap masuknya air, atau benda beruya partikel, 
dan harus menyediakan proteksi ini sesuai dengan klasifikasi pada IEC 60529. Lihat juga 
7.0.9. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian sesuai IEC 60529 dengan peralatan ditempatkan 
pada posisi yang kurang baik dalam penggunaan normal dan melalui inspeksi. 


Setelah prosedur tersebut dilakukan, peralatan elektromedik tidak menunjukkan tanda-tanda 
kebocoran isolasi (atau komponen listrik) yang dapat mengakibatkan situasi berpotensi 
bahaya dalam kondisi normal atau dalam kombinasi dengan kondis: kegagalan tunggal 
(berdasarkan inspeksi visual) diikuti dengan pengujian kekuatan dielektrik dan kebocoran 
arus yang memadai. 


11.6.6 Pembersihan dan desinfektansi peralatan elekttromedik dan sistem 
elektromedik 


Peralatan elektromedik, sistem elektromedik dar bagiannya, termasuk bagian yang 
diaplikasikan dan aksesoris, harus mampu bertahan tanpa menjadi rusak atau tanpa 
mengalami penurunan kemampuan pada peralatan proteksi, proses pembersihan dan 
desinfeksi harus ditentukan dalam petunjuk penggunaaan peralatan, Lihat juga 7.9.2,12. 


Pabrikan harus mengevaluasi dampak dari pembersihan/desinfektansi yang berkali-kali 
selama harapan hidup pemakaian peralatan elektromedik, sistem elektromedik, bagiannya 
dan aksesori dan menjamin bahwa tidak akan terjadi risiko yang tidak dapat diterima. Hasil 
evaluasi harus didokumentasikan dalam file menajemen risiko. 


Apabila dalam kesesuaian terhadap standar ini dapat terpengaruh dengan dilakukannya 
pembersihan atau desinfektansi yang sesuai dengan metoda yang ditentukan termasuk 
perioda pendinginan dan pengeringan. Setelah pelaksanaan prosedur tersebut, peralatan 
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elektromedik, sistem elektromedik, bagian dan akssesorinya tidak menunjukkan tanda-tanda 
penurunan kemampuan yang dapat menimbuikan risiko yang tidak dapat diterima (inspeksi 
visual) diikuti dengan pengujian kekuatan dielektrik dan arus bocor yang memadai. File 
manajemen risiko diinspeksi untuk menguji kebenaran bahwa pabrikan telah mengevaluasi 
dampak dari pembersihan yang dilakukan berkali-kali. 


11.6.7 Sterilisasi peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 

Peralatan elekiromedik, sistem elektromedik, bagian atau aksesori yang dapat disterilisasi 
harus dievaluasi dan didokumentasikan sesuai ISO 11134, ISO 11135 atau ISO 11137 
secara memadai. Lihat juga 7.9.2.12. 

setelah prosedur ini, peralatan elektrcomedik, sistem elektromedik, bagian atau aksesorinya 
tidak boleh menunjukkan tanda-tanda penurunan kemampuan yang dapat mengakibatkan 
risiko yang tidak dapat diterima (inspeksi visual) diikuti dengan pengujian kekuatan dielektrik 
dan arus bocor yang memadai dan dengan inspeksi atas file manajemen risiko 

11.6.8 “ Kompatibilitas dengan bahan yang dipakai peralatan elektromedik 

Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko atas 
risiko yang diakibatkan kompatibilitas dengan bahar yang digunakan oleh peralatan 
elektromedik. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas file manajemen risiko 

11.7 Biokompatibilitas dari peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 

Peralatan @elektromedik, sistem etlektromedik, bagian dan akssesorinya yang harus 
bersentuhan langsung atau tidak langsung dengan jaringan biologis, sel atau cairan badan, 
harus dinitai dan didokumentasikan sesuai pedoman dan prinsip seri ISO 10993. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi informasi yang diberikan oleh pabrikan. 

11.86 “ Terputusnya catu daya/catu daya utama ke peralatan elektromedik 

Peralatan elektromedik harus dirancang sedemikian rupa sehingga bila terjadi pemutusan 
dan perbaikan catu daya utama tidak mengakibatkan situasi berpotensi bahaya selain 


pemutusan atas fungsi peralatan yang dimaksud. 


CATATAN Hal ini memerlukan pengujian pada beberapa durasi dan status peralatan 
elektromedik 


Kesesuaian diperiksa dengan memutus dan menyambung kembali catu daya utama terkait. 
12 “ Keakurasian kontrol dan instrumen dan proteksi terhadap keluaran yang 
menimbulkan potensi bahaya 

121 Keakurasian kontrol dan instrumen 


Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko atas 
risiko yang diakibatkan oleh keakurasian pengontrol dan instrumen. 


Kesesuaian diperiksa dengan insperxsi file manajemen risiko. 
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12.2 Tingkat kemudahan pengoperasian 

Pabrikan harus menyebutkan dalam proses rekayasa tingkat kemudahan pengoperasian 
tentang risiko dari tingkat kemudahan pengoperasian yang rendah, termasuk semua risiko 
yang ditimbulkannya dengan identifikasi, tanda dan dokumentasi (lihat 7.1.1 dan 16.2). Lihat 
IEC 60601-1-6 dan juga lihat 1.3. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan hasil proses rekayasa tingkat kemudahan 
pengoperasian. 


12.3 Sistem alarm 

Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko 
tentang dibutuhkannya sistem alarm sebagai perangkat kontrol risiko dan menyebutkan 
semua risiko yang menyertainya dalam hai operasional atau kegagalan sistem alarm. Lihat 
IEC 60601-1-8 dan juga lihat 1.3. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas file manajemen risiko 

124 Proteksi terhadap keluaran yang berpotensi bahaya 

1241 " Kesengajaan dalam melampaui batas keamanan. 

Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan pada proses manasemen risiko 
tentang risikc yang menyerta| keluaran dalam potensi bahaya yang ditimbulkan pada waktu 
terjadi kesengajaan dalam melampaui batas keamanan. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas file manajemen risiko 

12.42 Tampilan parameter yang terkait dengan keamanan. 

Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko 
tentang dibutuhkannya penunjukkan parameter yang diakibatkan keluaran dengan potensi 


bahaya. 


CONTOH Sebelum pemberian energi atau bahan kepada pasien, energi, nilai yang ditentukan atau 
volume/dosis harus ditampilkan jumlahnya. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen nsiko 


124.3 " Kesalahan yang tidak disengaja dalam pemilihan nilai keluaran yang 
berlebihan 


Bila peralatan elektromedik dirancang sebagai unit yang serbaguna dalam hal menghasilkan 
keluaran dengan intensitas rendah dan intensitas tinggi untuk berbagai tindakan medis, 
pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko tentang risiko yang timbul 
dalam hal kesalahan dalam pemilihan nilai keluaran berlebihan yang tidak disengaja. 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko 


1244 Keluaran yang salah 


Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko 
tentang risiko yang diakibatkan nilai keluaran yang salah. 
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CONTOH Risiko yang timbul dalam pemberian nilai keluaran atau bahan yang salah kepada pasien, 
dapat dilakukan dengan melengkapi alarm untuk mengingatkan operator atas keluarnya energi bada 
tingkat yang disetel. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko 

124.5 Radiasi diagnostik atau terapi. 

12.4.5.1 Batas 


Untuk peralatan elektromedik yang dirancang menghasilkan radiasi untuk keperluan 
diagnostik atau terapi, harus diberi proteksi yang memadai untuk melindungi pasien, 
Operator, orang lain dan gawai yang peka disekitar peralatan, terhadap radiasi yang tidak 
diinginkan atau bertebinan yang dibangkitkan oleh peralatan elektromedik tersebut. 
CATATAN Radiasi yang diberikan kepada pasien untuk keperluan diagnostik atau terapi yang 
berada dalam pengawasan, dapat melebihi batas normal yang dapat diterima untuk orang-orang 
disekitarnya secara keseluruhan. 


Jika diperlukan, standar khusus harus menentukan persyaratan, batas dan pengujian untuk 
kesesuaian standar untuk memastikan keselamatan radiasinya. 


12.4.5.2 Peralatan sinar-X diagnostik 


Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko 
tentang risiko yang menyertai Sinar-X diagnostik. Lihat IEC 60601-1-3 dan lihat juga 1.3. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas file manajemen risiko. 
12.4.5.3 Peralatan Radioterapi 


Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko 
tentang risiko yang menyertai sinar-X terapi. 


Kesesuaian terhadap standar diperiksa melalui inspeksi atas file manajemen risiko 


12.454 Peralatan elektromedik lain yang membangkitkan radiasi diagnostik atau 
terapi. 


Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko, 
rsiko yang menyertai peralatan elektromedik yang membangkitkan radiasi diagnostik atau 
terapi selain untuk sinar-X diagnostik dan radioterapi (lihat 12.4.5.2 dan 12.4.5.3) 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas file manajemen risiko. 


124.6 Tekanan akustik untuk diagnostik atau terapi 


Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan alam proses manajemen risiko yang 
menyertai tekanan akustik untuk diagnostik atau terapi 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas file manajemen risiko. 
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13 “ Situasi berpotensi bahaya dan kondisi kegagalan 
13.1 Situasi berpotensi potensl bahaya tertentu 
13141 “ Umum 


Pada saat mengaplikasikan kondisi kegagalan tunggal seperti disebutkan pada 4.7 dan 
terdaftar pada 13.2, kendisi kegagalan tunggal pada suatu saat, juga situasi berpotensi 
bahaya tidak bcleh terjadi pada peralatan sebagaimana disebutkan pada 13.1.2 sampai 
dengan 13.14 (terlampir) 


Kegagalan komponen pada saat tertentu, dapat mengakibatkan situas: berpotensi bahaya 
seperti disebutkan pada 4.7. 


131.2 “ Emisi panas, deformasi selungkup atau melampaui batas temperatur 
maksimum 


Keadaan berpotensi bahaya berikut ini tidak boleh terjadi : 


- timbulnya bara api, logam yang meleleh, bahan beracun atau terbakar dalam jumlah yang 
berootensi bahaya, 


- deformasi selungkup sampai pada suatu keadaan sehingga kesesuaian pada 15.5.4 
menjadi tidak terpenuhi 


- temperatur dari bagian yang diaplikasikan rnelampaui batas yang diizinkan seperti pada 
Tabel 23 bila diukur dan disetel sesuai 11.1.3: 


- Temperatur bagian peralatan elektromedik yang bukan bagian yang diaplikasikan yang 
mungkin dapat tersentuh, melampaui batas temperatur yang diizinkan seperti disebutkan 
pada Tabel 23 diukur dan disetel sesuai 11.1.3: 


- Nilai yang diizinkan terlampaui untuk “komponen dan material lain” sebagaimana 
ditunjukkan pada Tabel 22, kali 1,5 minus 12,5 "C. Batas gulungan dapat ditemukan pada 
Tabel! 26, Tavel 27 dan Table 31. Dalam semua kasus lainnya, diterapkan nilai yang 
diizinkan pada Tabel 22. 


Temperatur harus diukur dengan menggunakan metoda seperti disebutkan pada 11.13. 


Kondisi kegagalan tunggal pada 4.7, 8.1 bj), 8.7.2 dan 13.2.2 yang berhubungan dengan 
timbulnya nyala api, melelehnya logam, atau terbakarnya bahan, tidak boleh terjadi pada 
bagian yang diaplikasikan dan komponen, dimana: 


- Konstruksi atau sirkuit catu membatasi pembuangan panas dalam kondisi kegagalan 
tunggal sampai kurang dari 15 W atau pembuangan energi kurang dari 900 J. 


Kesesuaian diperiksa dengan mengalirkan 15 W dari sirkuit catu selama 1 menit, sesudah 
1 menit sirkuit catu tidak dapat memasok 15 W, harus dianggap bahwa sirkuit membatasi 
pembuangan daya kurang dari 15 W. Dokumentasi dari rancangan terkait juga harus 
dikaji ulang. 

- Sirikit tersebut harus sepenuhnya berada dalam selungkup kebakaran 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan evaluasi terhadap dokumentasi rancangan 
untuk menjamin bahwa selungkup dibuat berdasarkan ketentuan 11.3 
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CATATAN Pengujian sesuai subpasal ini harus dilaksanakan sesuai urutan yang ditunjukkan pada 
Lampiran B. 

Sesudah pengujian atas pasal ini, thermal cut-cuts dan pembuang /pemutus arus lebih (over 
current releases) diinspeksi untuk menentukan bahwa setelannya tidak berubah (karena 
pemanasan, getaran atau sebab lain) yang cukup mempengaruhi fungsi keselamatannya. 
131.3 Melampaui batas arus bocor atau batas tegangan 


Situasi berpotensi bahaya dj bawah ini tidak boleh terjadi : 


- Melampaui batas arus bocor pada kondisi kegagalan tunggal sebagaimana ditunjukkan 
pada 8.73: 


- Melampaui batas tegangan untuk bagian yang dapat diakses termasuk bagian yang 
diaplikasikan sebagaimana ditunjukkan pada 8.4.2. 


13.14 Bahaya mekanis tertentu 

Untuk bahaya mekanis yang tertentu, lihat 9.1 sampai dengan 9.8 (terlampir). 

13.2 Kondisi kegagalan tunggal 

13.21 Umum 

Selama aplikasi kondisi kegagalan tunggal yang terdaftar pada 13.2.2 sampai dengan 
13.213 (terlampir), keadaan normal teridenufikasi pada 8.1 a) dapat juga harus diaplikasikan 
dalam suatu kombinasi yang jarang dilakukan. 


13.22 Kondisi kegagalan tunggal elektrik 


Persyaratan dan pengujian yang berhubungan dengan kondisi kegagalan tunggal dapat 
ditemukan pada 8.1 


13.23 Transformator peralatan elektromedik dengan panas berlebihan/overheating 


Persyaratan dan pengujian yang berhubungan dengan kondisi kegagalan tunggal dapat 
ditemukan di 15.5 


13.24 Kegagalan thermostat 


Persyaratan dan pengujian yang berhubungan dengan kondisi kegagalan tunggal dapat 
ditemukan di 13.213 dan 15.4.2 untuk situasi dengan beban berlebihan. 


Thermostat dihubung singkat atau diputus, walaupun hal tersebut jarang dilakukan. 
13.25 Kegagalan gawai pembatas temperatur 


Persyaratan dan pengujian yang bernubungan dengan kondisi kegagalan tunggal dapat 
ditemukan di 13.213 dan 15.4.2 untuk situasi dengan beban berlebihan. 


Thermostats dihubung singkat atau diputus, yang mana pun jarang dilakukan. 
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13.26 Kebocoran cairan 


Peralatan elektromedik harus dikonstruksi sehingga cairan yang mungkin bocor dalam suatu 
kondisi kegagalan tunggal tidak mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Karena pada waktu terjadi kebocoran, cairan hanya berjumlah sedikit, penyekat/seaf untuk 
untuk baterai isi ulang dikecualikan dari persyaratan ini. 


Proses manajemen risiko harus digunakan untuk menentukan kondisi pengujian peralatan 
etektromedik yang memadai. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi fils manajemen nsiko. 
13.27 Kegagalan pendinginan yang dapat mengakibatkan bahaya 


Peralatan elektromedik harus dirancang sedemikian sehingga masih dalam kondisi 
kegagalan tunggal yang aman bila sistem pendingin gagal fungsi saat dioperasikan seperti 
yang ditentukan. 


Kegagalan pendinginan yang dapat terjadi, disimulasikan seperti contoh di bawah ini : 


- kipas ventilasi tunggal terkunci/macet: 


- ventilasi melalui bukaan atas dan samping terhalang karena bukaan pada bagian atas 
dari selungkup tertutup atau penempatan posisi peralatan elektromedik tersebut terhadap 
tembok, 


- buntunya filter disimulasikan: 
- aliran cairan pendingin dihentikan. 


Temperatur yang melampaui batas sesuai ketentuan pada 13.1.2 akan membentuk suatu 
kegagaian. 


Kesesuaian diperiksa dengan menggunakan metoda pengujian tersebut pada 11.1 yang 
diaplikasikan sejauh memungkinkan. 


13.28 Kemacetan bagian yang bergerak 


Peralatan elektromedik juga harus dirancang sedemikian sehingga masih berada pada 
kegagalan tunggal yang aman sewaktu bagian yang bergerak macet. 


Bagian yang bergerak akan macet bila peralatan elektromedik : 
- Memiliki bagian yang dapat diakses termasuk bagian yang diaplikasikan yang 
menyebabkan macet, atau 


- Dapat beroperasi tanpa pengawasan (ini termasuk peralatan elektromedik dengan kontrol 
otomatis atau dengan kontrol jarak jauh), atau 


- Memiliki satu motor atau lebih dengan sebuah torsi rotornya terkunci lebih kecil dari pada 
torsi dengan beban penuh. 


Bila peralatan elektromedik memiliki lebih dan satu bagian yang bergerak seperti tersebut di 
atas, hanya satu bagian yang macet pada satu saat. Bila suatu kondisi kegagalan tunggal 
dapat mengunci beberapa motor, kemudian semua motor terkunci secara serentak. Untuk 
kriteria pengujian lebih jauh lihat 13.210. 


O BSN 2014 177 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


13.2.9 Pemutusan dan hubung singkat kapasitor motor 


Peralatan etektromedik harus dirancang sedemikian sehingga masih dalam kondisi 
kegagalan tunggal yang aman bila selama hubungan singkat dan kapasitor sirkuit motor 
terbuka'putus. 


Pemenuhan terhadap standar diperiksa dengan melaksakan pengujian berikut ini : 


Motor dengan kapasitor di dalam sirkuit gulungan tambahan yang dioperasikan sesuai 
13210 dalam keadaan rotor macet, dengan kapasitor terhubung singkat atau sirkuit 
terbuka/putus secara bergantian. Tegangan kapasitor diukur dengan satu sisi sambungan 
dilepas (sirkuit terbuka). Tegangan terukur yang melampaui nilai yang ditentukan 
membentuk suatu kegagalan. 


Pengujian dengan kapasitor dalam keadaan terhubung singkat tidak dilakukan bila motor 
dilengkapi dengan kapasitor yang memenuhi ItC €6252-1 dan peralatan elektromedik bukan 
dari jenis yang dapat dioperasikan tanpa pengawasan (termasuk otomatis atau dengan 
pengendalian jarak jauh/remote control). 


Untuk kriteria pengujian tambahan, lihat 12.2.10. 


13.210 Kriteria pengujlan tambahan untuk motor yang dipakai dalam peralatan 
elektromedik 


Untuk setiap pengujian dalam kondisi kegagalan tunggal dari 13.2.8 dan 13.29, harus 
mempertimbangkan pengecuatian tersebut pada 13.1.2, peralatan elekttromedik dengan 
penggerak motor dioperasikan mulai dari keadaan dingin, pada tegangan yang ditentukan 
atau pada batas atas dari julat tegangan yang ditentukan dalam peroda waktu sebagai 
berikut: 

a) 30 s untuk 


- peralatan elektromedik genggam: 

- peralatan elektromedik yang dihidupkan dengan saklar yang harus ditekan terus: 

- peralatan elektromedik yang harus dijaga dengan tangan pada waktu menahan beban 
fisik: 


b)5 menit untuk peralatan elektromedik lain yang dioperasikan dengan pengawasan 
(penggunaan dengan pengawasan tidak termasuk peralatan elektromedik otomatis atau 
dengan penggendalian jarak jauhf/remote control yang dapat dioperasikan pada waktu 
operator tidak ada): 


c) Untuk perioda maksimum dari pengatur waktu/timer, bila suatu gawai menghentikan 
pengoperasian, untuk peralatan elektromedik yang tidak tertera pada daftar a) atau bj): 


cd) Bila dianggap perlu untuk mencapai stabilitas termal untuk seluruh peralatan elektromedik 
lainnya. 


Temperatur dari gulungan ditentukan pada akhir perioda pengujian tertentu atau pada saat 
sekering bekerja, iherma! cut-outs, gawai proteksi motor dan sejenisnya. 


Temperatur diukur sesuai ketentuan pada 11.1.3 d) 


Temperatur yang melampau batas tersebut pada Tabel 26 membentuk suatu kegagalan. 
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13.211 Kegagalan komponen pada peralatan elektromedik yang digunakan dalam 
lingkungan kaya oksigen 


Persyaratan can pengujian yang terkait terhadap kondisi kegagalan tunggal dapat ditemukan 
pada 11.2.2. 


13.212 Kegagatan bagian peralatan yang dapat menimbulkan bahaya mekanis 


Persyaratan dan pengujian yang terkait dengan kondisi kegagalan tunggal dapat ditemukan 
pada pasal 9 dan 15.3. 


Tabel 26 —" Batas Temperatur untuk gulungan motor 


Temperatur dalam "C 


Kelas Isolasi 
Tipe peralatan elektromedik 


Peralatan elektromedik yang dilengkapi 
timer dan tidak dirancang untuk 
digunakan tanpa bengawasan dan 
peralatan elekiromedik yang operasikan 
selama 30 s atau 5 merit 
Peralatan elektromedik lain: 

bila impedansi terproteksi, nilai 


maksimum 

bila diproteksi dengan gawai proteksi 
yang bekerja pada jam pertama, nilai 
maksimum 

setelah 1 jam pertama, nilai 
maksimum 

setelah 1 jam pertama. rata-rata 
terhitunc 

CATATAN Batas temperatur dari tabel ini disalin dari (EC 61010-1:2001 (22) 





13.213 " Beban lebih 

132131 Kondisi pengujian beban lebih secara umum 

Sesudah pengujian sesuai 13.213.2 sampai dengan 13.213.4 ftertampir), perafatan 
elektromedik, pada saat didinginkan sampai kurang lebih sama dengan temperatur sekitar, 


harus tetap aman. 


Kesesuaian ditentukan dengan insoeksi peralatan elektromedik atau dengan pengujian yang 
memadai (seperti kekuatan dielektrik dari isolasi motor sesuai ketentuan pada 8.8.3) 


Untuk isolasi pada material thermostatik yang mengandalkan pada perangkat proteksi (lihat 
6.B), pengujian tekanan bola yang ditentukan pada 8.8.4.1 aj) dilaksanakan pada temperatur 
25 "C lebih tinggi dari temperatur isclasi yang diukur selama pengujian sesual 13.213.2 
sampai dengan 13.2.13.4 (terlampir). 


13.213.2 Peralatan elektromedik yang menggunakan elemen pemanas 


a) peralatan elektromedik yang memakai elemen pemanas diperiksa kesesuaiannya sebagai 
berikut: 
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1) peralatan elektromedik yang memiliki pengontrol thermostatik dengan elemen 
pemanas yang terpadu atau dioperasikan tanpa pengawasan atau memilki kapasitor 
yang tidak diproteksi dengan sekering atau yang sejenis, tersambung dalam hubungan 
paralel cengan thermostat: dengan pengujian 13.2.13.2 b) dan 13.2.13.2 ec), 


2) Untuk peralatan elektromedik yang memiliki glemen pemanas yang tidak dapat 
dioperasikan terus menerus: dengan pengujian 13.2.13.2 b) dan 13.2.13.2 c): 


3) Untuk peralatan elektromedik lain yang memiliki elemen: dengan pengujian 13.213.2 
b) 


Bila pengujian mungkin dilakukan lebih dari satu kali terhadap peralatan yang sama, 
serangkaian pengujian ini juga harus dilakukan. 


Bila dalam pengujian tertentu, alat themal cut-out yang tidak dapat me-reset sendiri 
menjadi bekerja, suatu elemen pemanas atau bagian yang lemah menjadi retak, atau bila 
arus terputus sebelum stabilitas termal tercapai tanpa kemungkinan mengembalikan nilai 
setelan sendiri secara otomatis, perioda pemanasan diakhir. Oleh karena itu, bila 
berhentinya pemanasan karena elemen yang putus atau lemahnya suatu bagian, 
pengujian harus diulang dengan menggunakan sampel kedua. Terbukanya sirkuit sebuah 
elemen pemanas atau lemahnya elemen pada sampel kedua tidak menjadikan kegagalan 
tersebut dapat dikatakan memenuhi persyaratan. Oleh karena itu, bila kegaga'an sampel 
dalam memenuh! persyaratan sesuai kondisi seperti ditentukan pada 13.1.2, hal tersebut 
akan membentuk suatu kegagalan. 


b) Peralatan etektromedik yang memiliki elemen pemanas diuji daiam keadaan seperti 
ditentukan pada 11.1, tetapi tanpa pembuangan panas yang cukup, catu tegangan berada 
pada MW Y atau 110 4 dari tegangan yang ditentukan, yang manapun jarang terjadi. 


Bila sebuah termal cut-out bekerja, bila arus terputus sebelum stabilitas termal tercapai 
tanpa kemungkinan memperbaiki sendiri secara otomatis, perioda pemanasan diakhiri. 
Bila pemutusan arus tidak terjadi, peralatan elektromedik harus dimatikan segera begitu 
stabilitas termal tercapai dan pendinginan peralatan sampai mencapai temperatur sekitar 
diizinkan. 


Untuk peralatan elektromedik yang tidak dirancang untux pengoperasian secara terus 
menerus, lamanya pengujian sama dengan lamanya pengoperasian yang ditentukan 


c) Bagian pemanas peralatan elektromedik diuji dengan peralatan elektromedik dioperasikan 
dalam kondisi ncrmal, pada tegangan catu 110 "2 dari catu tegangan yang ditentukan dan 
seperti ditentukan pada 11.1 
Dan kondisi pengujian berikut harus terpenuhi: 


1) semua alat kontrol yang berfungsi untuk rmembatasi temperatur dalam kondisi normal, 
kecuali Ihermaf cut ouf tidak dihidupkan. 


2) bila peralatan dilengkapi dengan lebih dari satu alat pengontrol, alat tersebut tidak 
boleh bekerja secara berurutan. 


3) peralatan elektromedik yang dioperasikan pada siklus operasional yang ditentukan 
sampai stabilitas termal tercapai, terlepas dari waktu operasional yang ditentukan. 
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13.213.3 Peralatan elektromedik yang menggunakan motor. 


a) Peralatan elektromedik yang memiliki motor diperiksa dalam kesesuaiannya sebagai 
berikut: 


1) Untuk bagian motor dari peralatan elektromedik, pemenuhan standar dipenksa dengan 
pengujian sesuai 13.2.3 sampai dengan 135.210 (terlampir), 13.2.13.3 b), 13.213.3 c) 
dan 13.2 13.4, jika dapat diaplikasikan. Untuk motor yang berada dalam suatu sirkuit 
dengan tegangan a.c. puncak/peak a.c. tidak lebih dari 42,4 Y atau tegangan d.c. 860 V 
dimana kesulitan berdasarkan pengalaman adalah dalam hal mendapatkan 
pengukuran temperatur yang akurat oleh karena ukuran yang kesil atau karena 
rancangan motor, diizinkan menggunakan pengujian berikut ini sebagai penggantinya 
untuk menentukan kesesuatan terhadap standar sesuai 13.2.9 dan 13.210. 


Motor ditutup dengan kain tipis satu lapis dengan karakteristik sebagai berikut : 

Bahan katun tanpa warna'putih: 

Berat massa antara 26-28 m2 per kg: dan 

13 lembar per cm pada satu arah dan 11 lembar per cm pada arah lainnya 
Terbakarnya kain tipis selama pengujian atau kesimpulannya membentuk suatu 
kegagalan. 


2) Untuk peralatan elekiromedik yang juga memakai bagian pemanas, pengujian 
dilakukan pada tegangan tersebut di atas, dengan bagian motor dan bagian pemanas 
bekerja serentak sedemikian rupa sehingga dihasilkan kondisi yang jarang terjadi. 


3) Bila dimungkinkan lebih dari satu kah pengujian terhadap peratatan yang sama, 
pengujian tersebut dilakukan secara berturutan. 


b) Motor diperiksa dengan menghidupkan Sarana proteksi beban lebih, bila motor tersebut : 


1) dirancang sebagai peralatan dengan pengendalian jarak jauh fremote control! atau 
dengan kontrol otomatis (dengan sebuah gawai kontrol tunggal tanpa proteksi 
cadangan paralel/redundant), atau 


2) mungkin dioperasikan sebagai peralatan yang cperasional terus menerus tanpa 
pengawasan. 


Kesesuaian diperiksa dengan mengoperasikan peralatan elektromedik dalam kondisi 
beban normal pada tegangan yang ditentukan atau pada julat tegangan maksimum yang 
ditentukan, sampai stabilitas termal tercapai (lihat 11.1.3) 


Kemudian beban dinaikkan seningga arus naik secara bertahap», tegangan catu tetap 
pada nilai awalnya. 


Bila stabilitas termal tercapai, kemudian beban dinaikkan lagi. Kemudian beban dinaikkan 
secara bertahap dalam nilai kenaikan yang besar sehingga proteksi beban lebih bekerja, 
atau sampai tidak ada lagi kenaikan arus. 


Temperatur gulungan motor ditentukan selama tiap perioda stabil. Bila nilai maksimum 
tercatat melampaui nilai pada Tabei 27, hal tersebut membentuk suatu kegagalan. 
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Tabel 27 - Temperatur maksimum gulungan motor dalam temperatur stabil 


Kelas Isolasi Temperatur Maksimum 





“8 Lo A85 


Bila beban pada peralatan elektromedik tidak dapat dirubah dengan tahapan yang 
seharusnya, maka untuk pelaksanaan pengujian motor dilepas dari pera:atan tersebut 


Untuk melakukan pengujian motor yang terletak di dalam sirkuit pada beban lebih dengan 
tegangan a.c. puncak tidak melebihi 42,4 V atau 60 V d.c., dilakukan hanya bila mungkin 
terjadi beban lebih dengan ditentukan melalui inspeksi atau menilai kembali rancangan 
peralatan tersebut. Pengujian tidak perlu dilakukan, sebagai contoh, dimana sirkuit yang 
digerakkan secara elektronik pada dasarnya adalah untuk menjaga arus pengcerak agar 
konstan. 


c) Peralatan elektromedik dengan motor tiga fasa dioperasikan dengan beban normal, 
dihubungkan ke tiga fasa (catu daya utama) dengan fasa tunggal diputus. Perioda 
operasional dilakukan sesuai 13.2.10 


132134 Peralatan elektromedik yang dimaksudkan untuk tidak operasional secara 
kontinyu 


Peralatan elektromedik yang ditentukan untuk tidak operasional secara kontinyu, selain : 


. peralatan siektromedik genggam: 

- peralatan elektromedik yang harus dihidupkan secara manual, 

- peralatan elektromedik yang harus dijaga dengan bantuan tangan dalam menahan beban 
fisik: 

- peralatan elektromedik dengan sistem pengatur waktu dan sistem pengatur waktu ftimer 
cadangan 


dioperasikan pada beban normal dan tegangan yang ditentukan atau pada batas atas julat 
tecangan yang ditentukan sampai temperatur puncak tidak naik lebih dari 8 "C selama satu 
jam, atau sampai gawai proteksi bekerja. 

Temperatur gulungan motor ditentukan pada saat stabilitas termal tercapai atau segera 
sebelum gawai proteksi bekerja. Temperatur gulungan motor yang melampaui nilai 
sebagimana ditentukan pada 13.2 akan membentuk suatu kegagalan. 

Jika dalam penggunaan normal gawai pengurang beban pada peralatan elektromedik 
bekerja, pengujian diteruskan dengan peralatan elektromedik operasional tanpa beban. 

14 Sistem elektromedik terprogram (PEMS) 

141 Umum 


Persyaratan paca pasal ini harus diaplikasikan terhadap sistem elektromedik terprogram, 
kecuali bila : 
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- Sistem elektromedik terprogram tidak memiliki Keselamatan dasar atau Kinerja yang 
esensial: atau 


- Aplikasi dari ISO 14971 menunjukkan bahwa kegagalan dari Sistem elektromedik 
terprogram tidak mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima 


CATATAN 1 Pasal ini mensyaratkan proses harus diikuti oleh seluruh sistem elektromedik 
terprogram dan harus menghasilkan catatan dan proses tersebut. Konsep dari manajemen risiko dan 
siklus pengembangan hidup sistem elektromedik terprogram adaiah sebagai dasar proses tersebut. 
Oleh karena itu proses manajemen risiko telah disyaratkan oleh standar ini, pasal ini akan 
menentukan elemen minimum dari siklus pengembangan hidup sistem elektromedik terprogram dan 
hanya penambahan elemen untuk sistem elektromedik terprogram yang perlu dipertimbangkan 
sebagai bagian dari proses manajemen risiko (Lihat 4.2) 


CATATAN 2 Dipahami bahwa pabrikan tidak akan mampu mengikuti semua proses yang 
diidentifikasi paca pasal 14 untuk setiap komponen yang membentuknya sistem elektromedik 
terprogram, seperti perangkat lunak komersial /of-fhe-sheif (OT) software, sub sistem dari asal ncn 


medik, dan gawai turunan. Dalam hal ini, pabrikan sebaiknya memiliki pertimbangan khusus atas 
perlunya langkah kontrol risiko tambahan. 


Kesesuaian ditentukan dengan penerapan persyaratan seperti pada 14.2 sampai dengan 
14.15 (terlampir), dengan inspeksi atas file manajemen risiko, dan penilaian proses yang 
disebutkan pada pasal ini. 

CATATAN 3 Penilaian ini dapat dilakukan dengan audit internal. 

14.2 Dokumentasi 

Sebagai tambahan untuk rekaman dan dokumen yang diperlukan oleh ISO 14971, dokumen 
yang dihasilkan dari penerapan pasal 14 harus dipelihara dan menjadi bagian dari file 
manajemen risiko. 


CATATAN Lihat Gambar H.3 sebagai pedoman. 


Dokumen yang disyaratkan oleh pasal 14 harus dikaji ulang, disetujui dan diubah sesuai 
dengan prosedur kontrol dokumen resmi. 


14.3 " Rencana manajemen risiko 


Rencana manajemen risiko disyaratkan oleh ISO 14971 pasal 3.5 yang juga harus 
memasukkan acuan untuk rancangan validasi sistem elektromedik terprogram (lihat 14.11). 


14.4 Pengembangan siklus hidup sistem elektromedik terprogram (PEMS) 
Pengembangan siklus hidup sistem elektromedik terprogram harus didokumentasikan. 


CATATAN 1 Pasal H.2 menjelaskan secara delail tentang pengembangan siklus hidup sistem 
elektromedik terprogram. 


CATATAN 2 IEC 62304 (26) menentukan persyaratan umum untuk proses tambahan dan kegiatan 
khusus untuk pengembangan perangkat lunak. 


Pengembangan siklus hidup sistem elektromecik terorogram arus termasuk satu perangkat 
pokok kegiatan/milestones yang telah ditetapkan. 


Pada setiap pokok kegiatan, kegiatan yang harus diselesaikan dan metoda verifikasi yang 
diaplikasikan dalam seluruh kegiatan, harus ditetapkan. 
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Setiap kegiatan harus ditentukan termasuk masukan dan keluarannya. 


Setiap pokok kegiatan harus mengidentifikasi kegiatan manajemen risiko yang harus 
diselesaikan sebelum jadual tersebut. 


Pengembangan siktus hidup sistem elektromedik terprogram harus dirancang untuk suatu 
pengembangan tertentu dengan menyusun rencana dimana kegiatan rinci, pokok kegiatan 
dan jadual ditetapkan. 


PEMS harus termasuk persyaratan dokumentasi. 
14.5 “ Pemecahan masalah 


Bilamana diperlukan, sistem dokumentasi untuk pemecahan masalah dalam dan diantara 
semua tahap dan kegiatan dari pengembangan siklus hidup sistem etektromedik 
terprogram/PEMS harus dikembangkan dan dipelihara. 


Tergantung dari tips produk, sistem dalam pemecahan masalah dapat : 


- didokumentasikan sebagai bagian dari pengembangan siklus hidup sistem elektromedik 
terprogram: 


- memungkinkan pelaporan masalah yang potensial atau yang timbul, yang dapat 
mempengaruhi Keselamatan dasar atau Kinerja esensial: 


- termasuk penilaian atas setiap masalah dalam ha! risiko yang menyertainya: 
- mengidentifikasi kriteria yang harus diambil untuk mengatasi setiap masalah: 
- mengidentifikasi langkah yang diambil untuk mengatasi masalah. 


14.6 Proses manajemen risiko 
14.61 Identifikasi bahaya yang diketahui dan bahaya dapat dilihat sebelumnya. 


Pada waktu mengkompilasi daftar potensi bahaya yang diketahui atau dapat dilihat 
sebelumnya, pabrikan harus mempertimbangkan seluruh bahaya yang menyertai seperti 
pada aspek perangkat lunak dan perangkat keras dari pengembangan siklus hidup sistem 
elektromedik terprogram, termasuk bahaya yang menyertainya seperti jaringan/interkoneksi 
data/data coup!ing, komponsn yang berasal dan pihak ketiga dan sub sistem turunan 


CATATAN Sebagai tambahan dalam bahan yang disebutkan pada Annex D dari ISO 14971, daftar 
dari penyebab bahaya yang mungkin menyertai pada sistem elektromedik terprogoranvPEMS 
sebaiknya termasuk: 


- kegagalan jaringan/interkoneksi dataf/dafta coupling dalam menyediakan karakteristik yang 
diperlukan untuk sistem elektromedik terprogram untuk mendapatkan Keselamatan dasar atau 
Kinerja esensia!: 


- umpan balik yang tidak diinginkan (fisik dan dataj (kemungkinan termasuk: masukan yang tidak 
diminta, masukan di luar julat atau tidak konsistennya dan masukan yang berasal dari interferensi 
elektromagnetik): 


- data tidak dapat diperoleh: 
- kurang data yang terintegrasi, 
- dala yang salah: 


- data masuk pada waktu yang salah, 
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- interaksi yang tidak diinginkan dalam dan diantara sub sistem elektronik terprogram/PESS 
(Programmabie Electronic Subsystemy: 


- aspek atau kualitas perangkat lunak yang tidak diketahui dari pihak ketiga: 


- kurangnya pengamanan data, kelemahan untuk merubah, interaksi yang tidak dikehendaki! dengan 
program 'ain dan terkena virus. 


14.6.2 "“ Kontrol risiko 


Persyaratan berikut ini untuk melengkapi sistem elektromedik terprogram berupa sub pasal 
6.1 dari !SO 14971. 


Perkakas yang cocoki/terkalibarasi dan prosedur harus dipilih dan diindetifikasi untuk 
melaksanakan setia» langkah Kontrol risiko. Perkakas dan prosedur tersebut harus memadai 
untuk menjamin setiap langkah Kontrol risiko berhasil mengurangi risiko yang telah 
teridentifikasi. 


14.7 Spesifikasi persyaratan 


Untuk Sistem elektromedik terprogram/PEMS dan setiap sub sistemnya (misalnya untuk sub 
sistem elektronik terprogram PESS) harus ada spesifikasi persyaratan yang terdokumentasi. 


CATATAN Contoh stnuktur dari Sistem elektromedik terprogram/PEMS tersebut pada H.1. 


Spesifikasi persyaratan untuk sistem atau subsistem harus termasuk dan dapat 
membedakan semua Kinerja esensial dan langkah Kontrol risiko yang dilakukan oleh sistem 
atau subsistem tersebut. 


14.8 Arsitektur 


Arsitektur untuk Sistem elektromedik terprogram/PEMS dan setiap sub sistemnya harus 
ditentukan sehingga memenuhi spesifikasi persyaratan. 


Bila diperlukan, untuk mengurangi risiko sampai pada tingkat yang dapat diterima, spesifikasi 
arsitektur harus menggunakan : 

a) Komponen yang memiliki karaktenstik integritas tinggi: 

b) Fungsi gagal-selamat: 

c) Kemungkinan untuk dapat diparalelredundancy, 

cd) Keragaman: 

e) " Fungsi untuk dapat dipartisi/disekat-sekat: 


f) Rancangan yang bertahan, dalam hal ini pencegahan dampak dari potensi bahaya yang 
potensial dilakukan dengan membatasi daya keluaran dengan menggunakan cara untuk 
membatasi gerakan gawai untuk menghidupkan peralatan. 


Spesifikasi arsitektur harus mempertimbangkan : 


w 


Penyediaan langkah Kontrol risiko bagi sub sistem dan komponen dalam sistem 
elektromedik terprogram/PEMS: 


9) 


CATATAN Sub sistem dan komponen termasuk sensor, alat untuk menghidupkan peralatan, sub 
sistem elektronik terprogram/PESS dan antarmuka 
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h) Moda kegagalan komponen dan dampaknya: 

) Penyebab kegagalan umum: 

j) Kegagalan yang sistematis: 

k) Durasi selang waktu pengujian dan cakupan diagnostik: 

) Kemudahan untuk pemeliharaan: 

m) Proteksi terhadap kesalahan wajar yang telah diketahui sebelumnya: 
n) Spesifikasi jaringan/interkoneksi data/data coupling, bila perlu. 


14.9 " Desain dan pelaksanaan 


Bila perlu, rancangan harus terurai kedalam sub sistem, setiap sub sistem harus memiliki 
baik rancangan maupun spesifikasi pengujian. 


Data yang rinci mengenai rancangan lingkungan harus termasuk ke dalam file manajemen 
risiko. 


CATATAN Lihat H.3 sebagai contoh dari elemen rancangan lingkungan. 
14.10 “ Verifikasi 


Verifikasi perlu dilakukan pada semua fungsi yang menerapkan Keselamatan dasar, Kinerja 
esensial atau langkah Kontrol risiko. 


Suatu rencana verifikasi harus dibuat untuk menunjukkan bagaimana fungsi-fungsi tersebut 
harus diverifikasi. Rencana tersebut termasuk: 
- sejauh mana verifikasi telah dilaksanakan untuk setiap fungsi: 


- pemilihan dan dokumentasi strategi verifikasi dalam hal, kegiatan, teknik dan tingkat 
kemandirian staf yang memadai dalam melaksanakan verifikasi: 


- pemiihar dan pemanfaatan sarana verifikasi, 
-  kniteria cakupan verifikasi. 

CATATAN Contoh dari metoda dan teknik adalah : 
- jalan pintas/walk-through 

- Inspeksi 

- analisis statis 

- analisis dinamis 

- pengujian kotak putih 

- pengujian kotak hitam 

- pengujian statistik 


Verifikasi harus dilaksanakan sesua! rencana verifikasi. Hasi! kegiatan verifikasi harus 
didokumentasikan. 


14.11 “ Validasi Sistem elektromedik terprogram/PEMS 


Rencana Sistem elekitromedik terprogram/PEMS harus termasuk validasi Keselamatan 
dasar dan Kinerja esensial dan memerlukan pemeriksaan untuk fungsi Sistem elektromedik 
terprogram yang tidak diinginkan. 
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Validasi Sistem elektromedik terprogram harus dilakukan sesuai rencana Validasi Sistem 
etektromedik terprogram. Hasil kegiatan Validasi Sistem elektromedik terprogram harus 
didokumentasikan. 


Seseorang yang memiliki tanggung jawab secara keseluruhan dalam Validasi Sistem 
elektromedik terprogram harus bersikap bebasiindependen terhadap tim perencana. 
Pabrikan harus mendokumentasikan dasar pemikiran tingkat ketidaktergantungan 
findepedensi. 


Anggota tim perencana tidak bertanggung jawab atas Validasi Sistem selektromedik 
terprogram yang dibuat oleh timnya. 


Semua hubungan profesional dari semua anggota tim Validasi Sistem elektromedik 
terprogram dengan anggota tim perencana harus terdokumentasi dalam file manajemen 
risiko. 


Acuan ke metoda dan hasil Validasi Sistem elektromedik terprogram tersebut harus 
dimasukkan ke dalam file manajemen risiko. 


14.12 "“ Modifikasi 


Jika setiap atau seluruh rancangan yang dihasilkan dari modifikasi rancangan sebelumnya, 
kemudian semua pasal yang diaplikasikan seolah rancangan tersebut adalah rancangan 
baru atau validitas lanjutan dari setiap dokumentasi rancangan sebelumnya harus diniiai 
dalam prosedur modifikasi/perubahan yang terdokumentasi. 


14.13 Hubungan sistem elektromedik terprogram melalui jaringan/interkoneksi 
data/data coup!ing ke peralatan lain 


Bila sistem elektromedik terprogram akan dihubungkan melalui jaringan/interkoneksi data ke 
peralatan lain yang berada di luar kendali pabrikan sistem elektromedik terprogram, uraian 
teknis harus : 


a) menentukan karakteristik dan hubungan janngan/nterkoneksi data yang diperlukan 
sistem elektromedik terprogram untuk mencapai maksud penggunaannya. 


b) daftar dari keadaan berpotensi bahaya yang diakibatkan kegagalan hubungan 
janngarinterkoneksi data dalam memberikan karakteristik yang ditentukan. 
C) Perintahkan institusi yang bertanggung jawab untuk : 


- Hubungan sistem elektromedik terprogram ke jaringan/interkoneksi data termasuk 
peralatan lain. yang dapat menghasilkan risiko yang tak teridentifikasi terhadap pasien, 
operator atau pihak ketiga, 


- Institusi yang bertanggung jawab harus mengidentifikasi, menganalisa, mengevaluasi 
dan mengendalikan risiko tersebut: 


- Perubahan yang terjadi pada jaringan/interkoneksi data dapat mengakibatkan risiko 
baru dan membutuhkar analisis tambahan: dan 


- Perubahan yang terjadi pada jaringa'interkoneksi data termasuk : 
- perubahan konfigurasi jaringan/intsrkoneksi data: 
- penyambungan peralatan tambahan ke jaringan/interkoneksi data, 


- pemutusan sambungan peralatan dari jaringan/interkoneksi data: 
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- pemutakhiran peralatan yang terhubung ke jaringan/interkoneksi data, 


. peningkatan peralatan yang terhubung ke jaringan/interkoneksi data. 


15 Konstruksi peralatan elektromedik 


151 “ Penyiapan kontrol dan indikator peralatan elektromedik 


Bila dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko akan 
risiko yang menyertai perangkat kontrol dan indikator peralatan elektromedik. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko. 
15.2 “ Kemudahan untuk perbaikan/serviceability 


Bagian peralatan elektromedik yang menjadi rusak karena penggunaan, elektrikal dan 
penurunan kondisi lingkungan atau penuaan, yang dapat mengkibatkan risiko yang tidak 
dapat diterima, bila diizinkan untuk terus berfungsi tanpa diperiksa untuk waktu yang lama, 
maka harus dapat diakses guna inspeksi, penggantian dan pemeliharaan. 


Bagian dari peralatan elektromedik yang perlu diganti baru atau diatur harus ditempatkan 
sedemikian dan aman agar mudah dilakukan inspeksi, perbaikan, penggantian dan 
pengaturan tanpa merusak atau mengganggu bagian peralatan didekatnya atau 
pengkabelan. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi pada bagian tersebut di atas dalam sub pasal ini dan 
lokasi peralatan tersebut. 


15.3 Kekuatan mekanis 
1531 Umum 


Peralatan elektromedik dan bagiannya harus memiliki kekuatan mekanis yang memadai dan 
tidak boleh menimbulkan risiko yang tidak dapat diterima karena tekanan cetakan atau 
karena tekanan mekanis yang cisebabkan oleh dorongan, benturan, jatuh dan perlakuan 
yang kasar. 


Kesesuaran diperiksa dengan pensrapan pengujian sesuai Tabel 28. Pengujian tidak 
dilakukan terhadap tangkai, tangkai pembuka, tomdol, permukaan tabung sinar katoda (lihat 
9.5.2), atau terhadap penutup yang transparan atau penutup yang tembus sinar-X dari gawai 
indikator atau gawai pengukur kecuali jika tangkai, tangkai pembuka, tombol, atau penutup 
Cilepas terdapat risiko kejut listrik yang tidak dapat diterima. 


CATATAN Gontoh kerusakan yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima termasuk 
berkurangnya jarak rambat (creepage distances) dan celah udara fair clearances) , yang ditentukan 
pada 8.9, akses ke bagian yang melampaui batas pada 8.4 atau akses ke bagian yang bergerak yang 
dapat menimbulkan bahaya. 


Kriteria penilaian yang berguna untuk menentukan apakah pengujian pada Tabel 28 telah 
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima termasuk: 
- Semua risiko tersebul pada pasal 8 dan 11.8: 


- Pengujian kekuatan dielektrik sebagaimana ditentukan pada 8.8.3 untuk mengevaluasi integritas 
solasi padat tambahan atau isolasi yang diperkuat, dan 
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- Pengukuran jarak rambat (creepage distances) atau celah udara tair cfearances) untuk 
membandingkan nilai jarak minimum yang ditentukan pada 8.9. Ghip kecil yang tidak menimbulkan 
dampak buruk terhadap proteksi terhadap kejut listnk atau kelembapan umumnya dapat diabaikan. 


Tabel 28 - Penerapan Pengujian Kekuatan Mekanis 


Tipe peralatan | Pengujian 
elektromedik 


Tekanan (15.3.2 
Jatuh (15.3.4.1 
Genggam Pengurang tekanan karena proses cetakan 
15.3.€ 
Dorongan t15.3.2 
Benturan (15.3.3 
Portabel Jatuh (15.3.4.2 
Pengurang tekanan karena proses cetakan 
15.3.6 


Tekanan (15.3.2 

Benturan (15.3.3 

Perlakuan kasar (15.3.5 

Pengurang tekanan karena proses cetakan 
(15.3.6) 

Tekanan (15.3.2) 
Benturan (15.33) 


Tetap atau stasioner — ( engurang tekanan karena proses cetakan 





15.32 “ Uji dorongan 


Selungkup peralatan elektromedik harus memiliki ketahanan yang cukup untuk proteksi 
terhadap risiko yang tidak dapat diterima. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini: 


Bagian luar selungkup dibebani dengan daya statis seberat 250 N #& 10 N selama 5 s, 
dilakukan dengan perkakas uji yang memadai untuk membuat kontak fisik pada permukaan 
datar dengan diameter 30 mm. Oleh karena itu pengujian tidak dilakukan terhada» bagian 
dasar selungkup peralatan elektromedik yang memiliki berat ledih dari 18 kg. 


Sesudah pengujian, semua kerusakan penopang yang mengakibatkan risiko yang tidak 
dapat diterima, seperti yang ditentukan pada inspeksi file manajemen risiko, membentuk 
suatu kegagalan. 

15.33 " Uji benturan 


Selungkup peralatan elektromedik harus memiliki ketahanan yang cukup untuk proteksi 
terhadap risiko yang tidak dapat diterima. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini. 
Kecuali peralatan elektromedik genggam dan bagian peralatan elekttomedik yang 
digenggam, selungkup, dan kagian isolasi luar lainnya, kerusakan peralatan karena 


operasional dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, diuji dengan cara 
sebagaimana ditunjukkan di bawah ini. 
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Sebuah sampel yang terdiri dari selungkup lengkap, atau bagian yang mewakili area terluas 
yang tidak diperkuat, ditopang dalam posisi normalnya. Bola baja padat yang halus, dengan 
diameter & 50 mm dan berat 500 gr £ 25 gr, dijatuhkan bebas dari ketinggian 1.3 m 
sebanyak sekali keatas bagian yang terkait dari sampel. 


Untuk pengujian permukaan pada posisi vertikal, bola baja digantung dengan kabel dan 
dapat diayunkan seperti bandul/pendulum agar dapat diaplikasikan benturan pada arah 
horizontal, menjatuhkan pada jarak vertikal 1,3 m sebanyak satu kali pada setiap bagian 
terkait dari sampel uji. 


Pengujian tidak dilakukan terhadap panel tampilan yang rata, kaca rata dari peralatan 
elektromedik, (misalnya scanner Tim), atau terhadap tabung sinar katoda (lihat 9.5.2) 


Sesudah pengujian, semua kerusakan yang terjadi akan mengakibatkan risiko yang tidak 
dapat diterima seperti yang ditentukan dengan inspeksi atas file manajemen risiko, yang 
membentuk kegagalan. 


15.34 “ Uji jatuh 
15.341 Peralatan elektromedik genggam 


Peralatan elektromedik genggam dan bagian peralatan elektromedik genggam, tidak boleh 
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima setelah dilakukan uji jatuh. 


Kesesuaian dilakukan dengan diperiksa dengan pengujian berikut : 


Sampel yang diuji, dengan beban kerja aman pada tempatnya, dijatuhkan bebas sebanyak 
satu kali, dari tiga tempat yang berbeda dimulai dari tempat seperti pada penggunaan 
normal, dari ketinggian dimana peralatan elektromedik tersebut digunakan (sebagaimana 
ditentukan pada dokumen pendamping), atau dari ketinggian 1 m, atau lebih tinggi lagi, 
dijatuhkan keatas papan keras setebal 50 mm & 5 mm (papan keras »600 ka/m') yang 
dihamparkan di atas lantai beton atau lantai keras yang sejenis. 


Sesudah pengujian, peralatan elektromedik genggam dan bagian peralatan elektromedik 
Genggam, tidak boleh mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima 


15.3.4.2 " Peralatan elektromedik portabel 


Peralatan elektromedik portabel dan bagian peralatan elestromedik portabel harus tahan 
terhadap tekanan yang diakibatkan oleh benda jatuh ke permukaannya dengan ketinggian 
sebagaimana ditunjukkan pada Tabel 29. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian berikut ini : 


Sampel yang diuji, dengan beban kerja aman pada tempatnya, diangkat setinggi seperti 
yang ditunjukkan pada Tabel 29 tersebut di atas, ke atas papan keras setebal 50 mm : 5 
mm (sebagai contoh »600 kg/m") yang digelar di atas lantai beton atau lantai keras yang 
sejenis. Ukuran papan sekurang-kurangnya sama dengan sampel yang diuji. Sampel 
tersebut dijatuhkan tiga kali pada tempat yang biasa cipakai dalam penggunaan normal. 
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Tabel 29 — Ketinggian jatuh 


Massa (m) peralatan elektromedik Ketinggian Jatuh 
portabel atau bagiannya (cm) 
kec 


10 cms50 





Sesudah pengujian, kerusakan yang mengakibatkan nsiko yang tidak dapat citenma, seperti 
yang ditentukan dengan inspeksi atas file manajemen risiko dan inspeksi atas peralatan 
elektromedik atau bagian yang portabelnya, membentuk suatu kegagalan. 


15.35 " Pengujian dengan penanganan yang kasar 


Peralatan elektromedik mobil dan bagian peralatan elektromedik yang bersifat mobil harus 
tahan terhadap akibat yang disebabkan oleh penanganan yang kasar dan gerakan dan tidak 
boleh mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian benkut ini. 


Sampel yang diuji dalam posisi transporjalan dengan beban kerja aman dan dalam keadaan 
paling buruk yang diizinkan dalam penggunaan normal. 


a) Kejutan pada jalan dengan rintangan yang menanjak tascending) 


Sampel didorong tiga kali pada arah yang biasa dilalui, dengan kecepatan 0,4 m/s & 0,1 
m/s terhadap penghalang berupa kayu melintang yang berurutan dengan permukaan 
vertikal 40 mm, terpasang kuat pada lantai yang rata. Arah gerakan tegak lurus terhadap 
permukaan penghalang. Sampel tidak perlu bergerak ke arah penghalang tersebut. 


b) Kejutan jalan yang menurun (descending) 


Sampel didorong tiga kali pada arah yang biasa dilalui, dengan laju 0,4 m/s £ 0,1 m/s 
untuk turun melintasi ke penghalang vertikal, dengan ketinggian 40 mm, yang terpasang 
kuat pada lantai yang keras (misal beton). Arah gerakan tegak lurus terhadap permukaan 
yang menurun. 


Selama pelaksanaan pengujian kejut langkah, bila bagian selain castor menyentuh 
penghaftang sebelum casfor menyentuh lantai, peralatan elektromedik terus diderong 
sampai ke penghalang terakhir. 


C) Kejutan Rangka pintu 


Sampel digerakkan sebanyak tiga kali pada arah yang biasa dilalui dengan laju 0,4 m/s & 
O,1 ny/s untuk peralatan elektromedik mobil yang digerakkan dengan motor, kecepatan 
maksimum harus dapat dijaga, terhadap penghalang kayu keras yang dipasang vertikal, 
memiliki lebar dan tebal 40 mm, terpasang pada penyangga yang keras (misal beton) dan 
terpasang vertikal. Ketinggian penghalang vertikal harus lebih tinggi dari titik kontak 
peralatan elektromedik. Arah gerakan adalan tegak lurus terhadap muka dari penghalang. 


setelah setiap pengujian, kerusakan yang dapat mengakibatkan risiko yang tdak dapat 


diterima seperti yang ditentukan dengan inspeksi atas Tile manajemen risiko dan inspeksi 
atas peralatan elektromedik atau bagiannya yang mobil, membentuk suatu kegagalan. 
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15.36 " Pengujian pelepasan tekanan karena proses pencetakan (mould stress relief 
test) 


Selungkup terbuat dari material cetakan atau material yang dibentuk dari termoptastik harus 
dikonstruksikan sedemikian rupa sehingga setiap kerutan atau cacat karena pelepasan 
tekanan internal yang disebabkan oleh proses pencetakan atau proses pembentukan tidak 
boleh mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas konstruksi dan data yang terkait atau dengan 
pengujian benkut: 


Sebuah sampel yang berupa peralatan elektromedik lengkap, atau berupa selungkup 
lengkap dengan rangka pendukung, ditempatkan dalam oven dengan udara tersirkulasi pada 
temperatur 10”C lebih tinggi dari temperatur terukur pada selungkup selama pengujian 
sesuai pasal 11.1.3, tetapi tidak kurang dari 70 "C, selama perioda waktu 7 h, dan 
didinginkan sampai sama dengan termperatur ruangan. 


CATATAN Kelembapan relatif tidak pedu cijaga pada nilai tertentu selama kondisi tersebut. 


Untuk peralatan slektromedik yang besar dimana tidak mungkin untuk mengkondisikan 
selungkup lengkap karena ketebalan dan bentuknya, diizinkan untuk menggunakan bagian 
dari selungkup yang mewakili perangkat lengkap termasuk bagian pendukung mekanisnya. 


Semua jenis kerusakan yang mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima, membentuk 
suatu kegagalan. 


15.37 " Pengaruh lingkungan 


Pemilihan dan perlakuan material yang digunakan dalam konstruksi peralatan elektromedik 
harus mempertimbangkan maksud penggunaan, harapan hidup pemakaian, dan kondisi 
pada saat jalan dan penyimpanan. 


Peralatan elektromedik harus dirancang dan dibuat sedemikian rupa sehingga selama 
harapan hidup pemakaian, setiap karat, penuaan, kerusakan mekanis, ataupun penurunan 
material biologis yang dikarenakan pengaruh bakteri, tanaman, hewan dan sejenisnya, tidak 
boleh mengurangi sifat mekanisnya dalam bentuk apapun yang dapat mengakikatkan risiko 
yang tidak dapat diterima. Lihat juga 15.2. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas : 


- Peralatan elektromedik, dokumen pendamping dan spesifikasi pabrikan pada material 
yang digunakan dan spesifikasi proses untuk material tersebut: 


- Pengujian atau perhitungan pabrikan yang terkait 

15.4 Komponen peralatan elektromedik dan perakitan umum 

15.41 Konstruksi konektor 

Rancangan dan konstruksi elektrikal, hidrolik, pneumatik dan terminal konektor gas dan 
konektor peralatan elektromedik harus sedemikian sehingga sambungan yang salah dari 


konektor yang dapat diakses, dapat dilepas tanpa memakai perkakas, harus dicegah dimana 
bila tidak dicegah maka risiko yang tidak dapat diterima akan timbul. Khususnya pada: 
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a) Tusuk kontak untuk sambungan ke /fead pasien harus dirancang sedemikian rupa 
sehingga tidak dapat dihubungkan ke kotak kontak lain dari peralatan elektromedik yang 
sama tetapi memiliki fungsi lain, kecuali dapat dibuktikan bahwa tidak akan timbul risiko 
yang tidak dapat diterima. 


b) Penyambungan gas medis pada peralatan elektromedik untuk gas yang berbeda yang 
dioperasikan dalam penggunaan normal tidak boleh dapat saling tukar. Lihat juga ISO 
A07 ef. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap file manajemen risiko 

154.2 Gawai kontrol temperatur lebih dan gawai kontrol beban lebih 

15421 Aplikasi 

a) Thermal cut-outs dan pemutus arus lebih dengan otomatis reset tidak boleh digunakan 
pada peralatan elektromedik, jika dalam penggunaannya dapat menyebabkan keadaan 
potensi bahaya pada saat me-reset-nya. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi file manajemen risiko 


b) Thermal cut-outs dengan fungsi pengaman yang harus di-reset dengan pensclderan yang 
dapat mempengaruni nilai operasional tidak boleh dipasang pada peralatan elektromedik. 


Kesesualan diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentasi dari rancangan dan file 
manajemen risiko. 


Cc) Pada peralatan elektromedik dimana kegagalan thermostat dapat mengakibatkan bahaya, 
sebuah thermal! cut-ouls yang independen dengan sistem yang tidak dapat me-resef 
sendiri harus dilengkapi sebagai gawai tambahan. Temperatur operasional dari gawai 
tambahan tersebut harus berada di bawah temperatur paca penyetelan yang sangat 
tinggi dari gawai kontrol normal, tetapi masih dalam batas temperatur yang aman untuk 
fungsi yang dikehendaki. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentasi rancangan dan file 
manajemen risiko. 


d) Gagalnya fungsi peralatan elektromedik yang disebabkan oleh bekerjanya thermai cut-out 
atau pemutus arus lebih tidak boleh menimbulkan keadaan berpotensi bahaya. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentasi dari rancangan dan file 
manajemen risiko 


e) Kapasitor atau gawai penahan percikan bunga api dari peralatan elektromedik, tidak 
boleh tersambung diantara kontak thermal! cut-outs. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi 


hh Pemakaian fhermal cut-outs atau pemutus arus lebih dalam rancangan tidak boleh 
mempengaruhi keselamatan dari peralatan elektromedik. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan bila perlu dengan pengujian berikut ini. 


Periksa kebenaran atas kesesuaian dari cawai koefisien temperatur positif (PTX's) 
dengan IEC 607/30-1:1999, pasal 15, 17, J.15 dan J.17, jika dapat diaplikasikan. 
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Thermal cut-outs dan pemutus arus lebih diuji dengan mengoperasikan peralatan 
elektromedik dalam kondisi sebagaimana disebutkan pada pasal 13. 


Thermal cutouts yang dapat me-resef sendiri dan pemutus arus lebih yang dapat me- 
reset sendiri termasuk sirkuit yang mengoperasikan fungsi yang sama (selain PTC's) 
harus dioperasikan sebanyak 200 (dua ratus) kah kecuali telah memenuhi standar 
komponen IEC yang terkait. 


Reset Ihermai cut-auts secara manual dan pemutus arus lebih harus dioperasikan 
sebanyak 10 (sepuluh) kali, bila alat tersebut tidak memenuhi standar komponen IEC 
(lihat 4.5) atau bila pabrikan tidak menyediakan data yang cukup untuk menunjukkan 
kehandalan komponen tersebut dalam membenkan fungsi keselamatan yang terkait. 


Gawai proteksi termal dapat diuji secara terpisah dari peralatan elektromedik, dimana 
justifikasi rekayasa menunjukkan bahwa fungsinya tidak berpengaruh buruk terhadap 


hasil pengujian. 


Gg) Peralatan elektromedik yang memakai kontainer/wadah yang berisi fluida dengan fasihtas 
pemanas, harus dilengkapi dengan gawai proteksi untuk melindungi terhadap panas yang 
berlebihan dalam keadaan pemanas hidup sedangkan kontainer cairan dalam keadaan 
kosong. Risiko yang tidak dapat diterima tidak boleh terjadi karena panas yang 
berlebihan. 


Kesesuaian diperiksa dengan mengoperasikan peralatan elektromedik terkait dengan 
kontainer kosong sampai gawat proteksi bekerja. 


h) Peralatan elektromedik yang memakai elemen pemanas berbentuk pipa, harus dilengkapi 
dengan gawai proteksi terhadap kenaikan panas yang berlebihan pada kedua sisi 
kabelnya dimana hubungan konduktif dengan bumi dapat menyebabkan pemanasan 
yang berlebihan 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentasi rancangan dan file 
manajemen risiko 


15.4.2.2 Setelan temperatur 

Bila suatu perangkat disediakan untuk melakukan penyetelan temperatur dengan 
Thermostats pada peralatan elektromedik, penyetelan temperatur harus nampak dengan 
jelas. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi 

154.3 “ Baterai 

154.31 Tempat baterai 

Pada peralatan elektromedik, tempat yang berisi baterai yang mungkin dapat mengeluarkan 
gas yang mengakibatkan bahaya, dimana gas lepas selama pengisian dan peluahan, harus 
dilengkapi dengn ventilasi untuk meminimalkan risika pengumpulan dan penyalaan. 
Tempat'kompartemen baterai dari peralatan elektromedik harus dirancang untuk mencegah 


sirkuit baterai terhubung singkat yang tidak disengaja dimana dapat mengakibat situasi 
berpotensi bahaya. 
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Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentasi dari rancangan dan file 
manajemen risiko 


154.32 Sambungan 


Jika situasi berpotensi bahaya dapat timbul karena salah penyambungan atau penggantian 
baterai, peralatan elektromedik harus terpasang dengan piranti untuk mencegah sambungan 
dengan polaritas yang salah. Lihat juga ?.3.3 dan 8.2.2. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi 
15.4.3.3 Proteksi terhadap kelebihan pengisian 


Jika pengisian baterai peralatan elektromedik yang berlebihan dapat mengakibatkan risiko 
yang tidak dapat diterima, rancangan harus mampu mencegan pengisian yang berlebihan. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentasi rancangan. 
154.34 Baterai lithium 


Baterai lithium yang digunakan dalam peralatan elektrtomedik dapat membahayakan, harus 
sesuai dengan persyaratan IEC 60086-4. Lihat juga 7.3.3 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap dokumentasi rancangan baterai atau 
kinerjanya dari pengujian seperti diidentifiksikan dalam IEC 60086-4, 


15.4.3.95 Arus yang berlebihan dan proteksi tegangan 


Sumber daya listrik internal pada peralatan elektromedik harus dilengkapi dengan gawai 
yang memiliki nilai yang telah ditentukan untuk proteksi terhadap bahaya kebakaran yang 
disebabkan oleh arus yang berlebihan, jika area melintang dan tata letak pengkabelan 
Intemal atau nilai yang telah ditentukan dan komponen yang saling berhubungan dapat 
menimbulkan kebakaran pada saat terjadi hubungan singkat. Gawai proteksi harus memiliki 
kemampuan yang memadai untuk memutus arus gagalterlalu besar (termasuk arus 
hubungan singkat) yang mungkin mengalir. Justifikasi untuk menghilangkan sekering atau 
pemutus arus lebih harus dimasukkan dalam file manajemen risiko. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi terhadap adanya cara proteksi, dan bila perlu, 
dengan inspeksi atas dokumentasi rancangan dan file manajemen risiko. 


154.4 Indikator 


Kecuali mudah terlihat bagi operator dari posisi operasional normal, lampu indikator harus 
disediakan untuk menunjukkan bahwa peralatan elektromedik telah siap pakai untuk 
penggunaan normal. Tanda pada 7.4.1 tidak memadai untuk keperluan ini. 


Bila dilengkapi dengan status keadaan siap atau status pemanasan dimana dursi lebih dari 
15 s, peralatan elektromedik harus dilengkapi dengan lampu indikator tambahan, kecuali 
mudah terlihat bagi operator dari posisi operasional normal. 


Lampu indikator harus dilengkapi pada peralatan elektromedik yang memiliki indikator 
pemanas yang tidak berpendarfnon fuminous untuk menunjukkan bahwa pemanas sedang 
bekerja, bila situasi potensi bahaya dapat timbul kecuali mudah terlihat cperator dari posisi 
Operasional normal. 
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CATATAN Hal ini tidak diaplikasikan terhadap pena siylus yang dipanaskan untuk keperluan 
rekaman. 

Peralatan elektromedik lampu harus dilengkapi dengan indikator untuk menunjukkan bahwa 
masih ada keluaran pada saat operasional sirkuit keluaran yang tak disengaja atau yang 
diperpanjang, yang dapat mengakibatkan situasi berpotensi bahaya. 


Warna lampu indikator disebutkan pada 7.8.1 


Pada peralatan elekiromedik yang dilengkapi piranti pengisian sumber daya listrik internai, 
moda pengisian harus mudah terlihat bagi operator. 


Kesesuaran diperiksa dengan inspeksi terhadap keberadaan dan fungsi dari perangkat 
indikator, yang terlihat jelas dari posisi pada penggunaan normal. 


15.45 Kontrol pre-set 


Jika dapat diaplikasikan, pabrikan harus menyebutkan dalam proses manajemen risiko 
tentang risiko yang menyertai kontrol pre-set. 


Kesesuaian dipernksa dengan inspeksi terhadap file manajemen risiko 
15.46 Bagian pengaktif pada pengontrol peralatan elektromedik 
15.461 Pengencangan, pencegahan terhadap salah pengaturan 


a) Semua bagian pengaktif peralatan elektromedik harus sedemikian aman sehingga bagian 
tersebut tidak dapat ditarik atau kendur selama penggunaan normal. 


b) Kontrol, pengaturan yang dapat mengakibatkan situasi berpctensi bahaya pada pasien 
atau operator selama penggunaan peralatan elektromedik, harus diamankan sedemikian 
sehingga indikasi skala selalu sebanding dengan posisi dari kontrol. 


Indikasi dalam hai ini mengacu pada posisi “on” atau “off, penandaan skala atau posisi 
Indikasi lainnya. 


c) Hubungan yang salah dari gawai indikasi dengan komponen terkait harus dicegah dengan 
konstruksi yang memadai, jika dapat dipisahkan tanpa menggunakan perkakas. 


Kesesuatan diperiksa dengan inspeksi dan pengujian. Untuk kontrol putaran, torsi seperti 
yang ditunjukkan pada Tabel 30 diaplikasikan antara tombol kontrol dan as tidak kurang dan 
2 5 pada setiap arah putaran secara berurutan. Pengujian diulangi sebanyak 10 kall. 

Tombol yang berputar terhadap porosnya (selip), membentuk suatu kegagalan. 

Jika tarikan berporos disyaratkan dalam penggunaan normal, kesesuaian diperiksa dengan 


mengaplikasikannya selama 1 menit dengan kekuatan poros sebesar 60 N untuk komponen 
etektrik dan 100 N untuk komponen lain. 


& BSN 2014 196 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


Tabel 30 - Pengujian torsi untuk kontrol putaran 


Diameter pegangan (d) | 
dari tombol kontrol Torsi 
a 


0s dd: 
23sd 31 
3I1sd c4! 


SSsds70 
ds 70 
Diameter pegangan (d) adalah lebar maksimum sebuah 
tombol kontrol tanpa melihat bentuknya (misal tombol 
pengendali dengan penunjuk). 


AM 
Mlsd «56 
“0 | 





15.4.6.232 Pembatasan gerakan 


Penghenti kekuatan mekanis yang memadai harus dilengkapi pada bagian yang berputar 
atau bagian yang bergerak dari kontrol peralatan elektromedik, jika diperukan untuk 
mencegah perubahan dari maksimum ke minimum, atau sebaliknya pada paramater kontrol 
yang dapat mengakibatkan situasi berpotensi bahaya. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengujian manual, Untuk kontrol putaran, torsi 
yang ditunjukkan pada Tabel 30 diaplikasikan selama tidak kurang dari 2 s pada setiap arah 
putaran secara berurutan. Pengujian diulang sampai sepuluh kali. 


Jika tarikan axial mungkin diaplikasikan pada bagian yang berputar atau bagian kontrol 
peralatan slektromedik yang bergerak pada penggunaan normal, tidak boleh menimbulkan 
risiko yang tidak dapat diterima. 


Kesesuaian diperiksa dengan mengaolikasikan tarikan berporos dengan daya 60 N selama 1 
min untuk komponen elektrik dan 100 N untuk komponen lainnya. 


154.7 Kabel catu daya peralatan genggam dan gawai kontrol yang dioperasikan 
dengan kaki (lihat juga 8.10.4) 


154.71 Kekuatan mekanis 
a) Gawai kontrol peralatan elektromedik genggam harus memenuhi persyaratan 15.3.4.1. 


b) Gawai kontrcl peralatan elektromedik yang dioperasikan dengan kaki harus mampu 
menopang berat badan orang dewasa. 


Kesesuaian diperiksa dengan mengaplikasikan terhadap gawai kontrol yang dioperasikan 
dengan kaki, dalam posisi penggunaan normal, daya pengaktif sebesar 1350 N selama 1 
min. Daya tersebut diaplikasikan pada bidang dengan diameter 30 mm. Tidak boleh 
timbul kerusakan pada gawai tersebut yang dapat mengakibatkan nsiko yang tidak dapat 
diterima. 


154.72 Pengoperasian peralatan elektromedik yang tidak disengaja (accidental) 
Gawai kontrol peralatan elektromedik genggam dan dioperasikan dengan kaki tidak boleh 


mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima dengan berubahnya setelan kontrol, pada 
saat ditempatkan dalam posisi yang tidak normal secara tidak disengaja. 
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Kesesuaian diperiksa dengan memutar gawai kontrol pada semua posisi abnormal yang 
mungkin terjadi dan menempatkannya di atas permukaan yang datar. Perubahan yang tidak 
dikehendaki atas nilai kontrol tidak boleh mengakibatkan risike yang tidak dapat diterima 
yang membentuk kegagalan. 


15.4.7.3 " Masuknya cairan 


ah Gawai yang dioperasikan dengan kaki dari peralatan elektromedik sekurang-kurangnya 
diklasifikasikan IPX1 sesuai dengan IKC 60529. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian IEC 60529. 


b) Pada peralatan elektromedik selungkup dari gawai yang dioperasikan dengan kaki yang 
menggunakan sirkuit elektrik sekurang-kurangnya diklasifikasikan IPXS sesuai IEC 60525, 
bila dimaksudkan untuk penggunaan normal dalam suatu lingkungan yang mungkin 
ditemukan cairan iseperti ruangan gawat darurat dan ruangan operasi). Probabilitas 
kejadian harus diperkirakan sebagai bagian dari proses manajemen risikc. 


Kesesuaian ditentukan dengan inspeksi atas dokumen pendamping, dokumentasi 
rancangan, file manajemen risiko dan dengar melaksanakan pengujian yang memadai 
dengan menggunakan IFC 60529. 

15.48 Pengkabelan internal peralatan elektromedik 


Kabel aluminium dengan penampang melintang kurang dari 16 mm? tidak boleh digunakan 
dalam peralatan elektromedik 


Kesesuatan diperiksa dengan Inspeksi. 

15.49 Wadah pelumas 

a) Wadah pelumas peralatan efektromedik portabel harus disekat sebaik mungkin untuk 
mencegah kebocoran pelumas dalam posisi manapun. Wadah tersebut harus dirancang 
sehingga memungkinkan untuk pengembangan pelumas. 

bh) Wadah pelumas peralatan elektromedik mobil harus dibuat kedap untuk mencegah 
kebocoran pelumas dalam kondisi transporjalan tetapi dapat dipasang dengan gawai 
peluah tekanan yang dapat bekerja selama penggunaan normal. 

c) Peralatan elektromedik yang sebagian terisi dengan pelumas yang dibuat kedap atau 
bagiannya harus dilengkapi dengan perangkat untuk memenksa ketinggian pelumas 
sehingga kebocoran pelumas dapat terdeteksi. (lihat 7.9.3.1) 


Kesesuaian dipenksa dengan inspeksi atas peralatan elektromedik, uraian teknis dan 
pengujian secara manual. 


15.5 “ Transformator catu daya utama peralatan elektromedik dan transformator 
dengan gulungan terpisah sesuai 8.5 


15.51 Panas yang berlebihan 
15.511 “ Transformator 


Transformator peralatan elekfromedik harus diproteksi terhadap panas yang beriebihan pada 
saat terjadi hubungan singkat atau kelebihan beban pada gulungan ketuaran. 
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Kesesuaian diperiksa dengan pengujian yang memadai dengan 15.5.1.2 dan 15.5.1.3 dalam 
kondisi berikut ini: 


Setiap gulungan diuji secara bergiliran, dengan parameter berikut ini pada nilai yang tidak 
diharapkan: 


- tegangan primer dijaga antara 90 sampai 11045 dari nilai tegangan yang ditentukan 
- nilai frekuensi masukan yang ditentukan 


- beban pada gulungan tain antara keadaan tanpa beban dan dengan beban dalam 
penggunaan normal 


Hubung singkat atau beban resistif, bila diperlukan, diaplikasikan pada ujung gulungan atau 
pada titik pertama yang dapat dihubung singkat dalam kondisi kegagalan tunggal. 


Komponen yang dimaksudkan untuk mencegah panas yang berlebihan pada transformator 
selama hubung singkat dan keadaan beban berlebihan adalah termasuk bagian dari 
pengujian sesuaj 15.5.1.2 dan 15.5.1.3 dengan catatan tidak diharapkan terjadinya hubung 
singkat atau kondisi beban yang berlebihan yang dapat timbul mengingat bahwa tidak 
dilengkapi dengan proteksi. Kegagalan sirkuit tersebut dalam memberikan proteksi dianggap 
jarang terjadi ketika isolasi (termasuk jarak) adalah sama dengan sekurang-kurangnya satu 
Sarana proteksi operator sebagaimana didefinisikan pada pasal 8 dan digunaxan komponen 
dengan karakteristik integritas yang tinggi. 


Selama pengujian, tidak boleh ada gulungan yang terbuka, tidak boleh terjadi kondisi 
berpotensi bahaya, dan maksimum temperatur gulungan tidak melampaui nilai tersebut pada 
Tabel 31. Sesudah pengujian hubung singkat dan beban lebih, transformator harus lulus 
pengujian kekuatan dielektrik (sebagaimana disebutkan pada 8.8.3) antara gulungan primer 
dan sekunder, antara gulungan primer dan rangka, dan antara gulungan sekunder dan 
rangka. Pengujian dilakukan dalam kondisi sesuai yang disyaratkan pada 11.1, ataupun 
dalam peralatan elektromedik atau dalam kondisi yang disimulasikan di atas bangku. 


Tabel 31 — Temperatur maksimum yang diizinkan untuk gulungan transformator dalam 
keadaan kelebihan beban dan keadaan terhubung singkat pada 25 ”C (45 GC) 
temperatur sekitar 


Temperatur 
Bagian Maksimum 
C 
Gulungan dan lapisan inti yang 
bersentuhan, 
jika isolasi terbuat dari : 
|... 189 | 


—— -MaterialKeask | 190 


1551.2 Uji hubung singkat 





Gulungan keluaran yang diuji dihubung singkat. Pengujian dilanjutkan sampai gawai proteksi 
bekerja atau stabilitas termal tercapai. Untuk transformator yang tidak diuji dengan 5X 
frekuensi uji dan 5X tegangan uji pada 15.5,2, hubung singkat dilakukan langsung pada 
gulungan keluaran. 
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15.51.3 Uji beban lebih 


Gulungan dengan lebih dari satu gawai proteksi mungkin membutuhkan pengujian beban 
lebih yang berkali-kali untuk mengevaluasi secara menyeluruh pembebanan dan 
penggunaan sekering dalam penggunaan normal pada kondisi yang paling buruk 


Jika uji hubung singkat diselesaikan tanpa bekerjanya gawai proteksi (seperti sirkuit 
pembatas arus), maka uji beban lebih tidak perlu dilakukan. 


a) Pengujian ini fa) dilakukan jika arus yang membuat gawai proteksi bekerja tidak dapat 
ditentukan berdasarkan penilaian atas gawai proteksi yang tersedia dan data kinerjanya: 
jika tidak maka lakukan pengujian b). 


Gutungan yang diuji dibebani pada beban penggunaan normal sampai stabilitas termal 
tercapai. Beban diatur secara progresif pada tahapan yang memadai sampai mendekati 
arus minimum dimana gawai protektif beroperasi. Setiap pengaturan beban yang diikuti 
oleh waktu yang cukup sampai mencapai stabilitas termal, dan arus beban dan 
temperatur harus dicatat. 


Pengoperasian gawai protektif berikut ini, b) dilakukan. 


bh Jika gawai proteksi yang bekerja pada a) adalah berupa komponen luar dani 
transformator, dalam keadaan terhubung paralel (shunt). Gulungan yang diuji dibebani 
berdasarkan tipe gawai proteksi sebagai berikut : . 


- Sekering sesuai dengan IEC 60127-1: 
30 menit pada arus pengujian seperti ditentukan pada Tabel 32 


Tabel 32 — Arus uji untuk transformator 
Nifai yang ditandai dari arus yang Perbandingan antara 


ditentukan arus uji dan nilai arus 
(? dari link sekering terproteksi link sekering 


NG wwnraawaws 
1,75 
oo Ih A8 oo” 





- Sekering tidak sesuai IEC 60127-1: 


30 menit pada arus sesuai dengan karakteristik yang ditentukan oleh 
pembuat'pabrikan sekeringnya, khususnya arus waktu pembersihan'clearmg time, 30 
menit. Jika data arus waktu pembersihan 30 menit tidak diperoleh, arus pengujian dari 
Tabel 32 digunakan sampai stabilitas thermal tercapai. 


- Gawai proteksi lainnya 


Sampa! stabilitas termal pada arus senilai di bawah nilai arus yang menyebabkan 
gawai bekerja pada a). 


Porsi dari pengujian dengan beban berlebihan diselesaikan pada waktu tertentu atau 
pada saat gawai proteksi kedua terbuka. 
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15.5.2 " Kekuatan dielektrik 


Gulungan transformator peralatan elektromedik harus memiliki isclasi yang baik untuk 
mencegah hubungan singkat internal yang dapat menyebabkan panas dimana panas yang 
berlebihan dapat mengakibatkan situasi berpotensi bahaya. 


Kekuatan dielektrik dari isolasi tistrik antara gulungan dan lapisan dari setiap gulungan 
transformator peralatan elektromedik, dimana kegagalan transformator dapat mengakibatkan 
situasi berbotensi bahaya harus diupayakan sedemikian rupa sehingga sesudah ditakukan 
perlakuan prapengkondisian kelembapan (lihat 5.7), harus mampu melampaui pengujian 
berikut. 


a) Gulungan transformator yang memiliki nifai tegangan s 500 V atau pada frekuensi yang 
ditentukan £ 60 Hz diuji dengan tegangan pada gulungan sebanyak lima kali nilai 
tegangan yang ditentukan atau lima kali batas julat nilai tegangan yang ditentukan untuk 
gulungan dan dengan frekuensi tidak kurang dari lima kali frekuensi yang ditentukan 
(dimana frekvensi yang ditentukan adalah frekuensi operasional normal dari tegangan 
masukan transformator). 


b) Gulungan transformator yang memiliki tegangan yang dtentukan lebih dan 500 V atau 
frekuensi yang ditentukan lebih dari 60 Hz, diuji dengan tegangan pada pada gulungan 
sebesar dua kali nilai tegangan yang ditentukan atau dua kali batas atas julat tegangan 
yang ditentukan pada gulungan dan frekuensi tidak kurang dari dua kali frekuensi yang 
ditentukan (dimana frekuensi yang ditentukan adalah frekuensi operasional normal dari 
tegangan masukan transformator). 


Pada dua kasus tersebut di atas, kekencangan gulungan dan isolasi lapisan setiap gulungan 
transformator harus sedemikian rupa sehingga tegangan uji yang muncul pada gulungan 
dengan nilai tegangan tertinggi tidak lebih dari tegangan uji yang ditentukan pada tabel 6 
untuk satu cara proteksi, jika tegangan yang ditentukan pada gulungan tersebut dianggap 
sebagai tegangan kerja. Jika hal ini terjadi, maka tegangan uji pada gulungan primer menjadi 
dikurangi. Frekuensi uji dapat diadopsi untuk menghasilkan induksi magnetik pada inti 
seperti pada penggunaan normal. Jika inti transformator diisolasi dari semua hudbungan 
konduktif eksternal (seperti pada kebanyakan transformator toroidal), hubungan ke inti 
seperti yang diuraikan di bawah ini dapat dihilangkan. 


- Transtommator pofifasa tpofyphase) dapat diuji dengan menggunakan gawai penguji tiga 
fasa atau dengan tiga pengujian secara berurutan menggunakan gawai penguji fasa 
tunggal. 


Nilai tegangan uji sehubungan dengan inti dan pelindung antara gulungan primer dan 
sekunder sesuai dengan spesifikasi transformator yang terkait. Jika gulungan primer 
memiliki titik sambungan yang dapat diidentifikasi sebagai titik netral dari catu daya utama 
seperti titik yang tersambung ke inti (dan memilik: pelindung), kecuali inti (dan dilapisi 
pelindung) ditentukan untuk hubungan ke bagian dari sirkuit yang tidak dibumikan. Untuk 
mensimulasikan hal ini, inti (dan pelindung) dihubungkan ke sumber dengan tegangan 
yang cocok dan frekuensi yang berhubungan dengan titik sambungan yang sudah 
diidentifikasi. 

Jika titik sambungan tersebut tidak dapat diidentifikasi, setiap sisi dari gulungan primer 


secara bergiliran dihubungkan ke inti (dan pelindung, bila ada), kecuali inti (dan 
pelindung) ditentukan untuk dihubungkan ke bagian sirkuit yang tidak dibumikan. 
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Untuk mensimulasi hal ini, inti (dan pelindung) dihubungkan ke sumber yang memiliki 
tegangar cukup dan frekuensi sesuai dengan setiap sisi dari gulungan primer secara 
bergiliran. 

- Selama pengujian, semua gulungan yang tidak dimaksudkan disambungkan ke catu daya 
utama, dibiarkan tidak terbebani (sirkuit terbuka). Gulungan yang ditentukan agar 
terhubung ke pembumian pada titik atau dioperasikan dengan titik mendekati potensial 
bumi, harus memiliki sebuah titik yang terhubung ke inti, kecuali inti ditentukan untuk 
dihubungankan ke bagian sirkuit tanpa pembumian. 


Untuk mensimulasi hal ini, inti dihubungkan ke sumber yang memiliki tegangan dan 
Ireakuensi yang cukup sesuai dengan gulungan semacam itu. 


- Pada awalnya tidak lebih dari setengah tegangan yang ditentukan diaplikasikan, 
kemudian dinaikkan selama 10 s hingga mencapai nilai penuh, dijaga selama 1 min, 
sesudah itu tegangan diturunkan secara bertahap dan dimatikan. 

- Pengujian tidak dilakukan pada frekuensi resonansi 


Kesesuaian diperiksa dengan cara sebagai berikut : 


Selama pengujian, percikan api atau kerusakan pada setiap bagian dari isolasi membentuk 
kegagalan. Tidak boleh terjadi kerusakar transformator yang terdeteksi setelah pengujian. 


Korona kecil yang memancar dapat diabaikan, dengan syarat bahwa korona tersebut 
berhenti pada saat tegangan pengujian diturunkan sementara ke suatu nilai yang lebih 
rendah, jika nilai tersebut lebih tinggi dari pada tegangan kerja dan pancaran tersebut tidak 
mengakibatkan penurunan tegangan. 

15.53 “ Konstruksi transformator untuk pengisolasi sesuai persyaratan pada 8.5 


Transformator peralatan elektromedik yang membentuk Sarana proteksi sebagaimana 
disyaratkan pada 8.5 harus memenuhi IE 61558-1:1997, Sub pasal 5.14 


Kesesuaian diperiksa sebagaimana ditentukan pada IEL 61558-1. 


16 “ Sistem elektromedik 
16.1 “ Persyaratan umum untuk sistem elektromedik 


Setelah instalasi atau dimodifikasi yang terkait, sistem elektromedik tidak boleh 
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Bahaya yang timbul karena kombinasi berbagai macam peralatan untuk membentuk sistem 
elektromedik harus dipertimbangkan. 


CATATAN Institusi yang bertanggung jawab harus diberi peringatan bahwa perakitan sistem 
elektromedik dan modifikasi selama layanan hidup aktual, membutuhkan evaluasi terhadap 
persyaratan dalam standar sebagai berikut: 


Sistem elektromedik harus dilengkapi dengan : 


- Dalam lingkungan pasien, tingkat keselamatan yang setara untuk peralatan elektromedik 
yang sesuai dengan standar ini: dan 
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- Di luar lingkungan pasien, tingkat keselamatan yang setara untuk peralatan yang sesuai 
dengan standar IEC terkait atau Standar Keselamatan ISO. 


Pengujian harus dilakukan: 
- Dalam kondisi normal kecuali ditentukan lain: dan 
- Dalam kondisi operasional yang ditentukan oleh pabrikan dari sistem elektromedik 


Pengujian keselamatan yang telah dilakukan atas masing-masing peralatan dan sistem 
elektromedik sesuai dengan standar yang terkait, tidak boleh diulang. 


Pabrikan dari sistem elektromedik yang dikonfigurasi atau di konfigurasi ulang oleh Institusi 
yang bertanggung jawab atau oleh operator dapat menggunakan metoda manajemen risiko 
untuk menentukan konfigurasi mana yang mengakibatkan risiko terbesar dan langkah- 
langkah yang diperlukan untuk menjamin sistem elektromedik dalam konfigurasi yang 
mungkin dapat dilakukan sehingga tidak mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Peralatan non elektrcmedik yang digunakan dalam sistem elektromedik harus sesuai dengan 
IEC atau standar keselamatan ISO yang terkait dengan peralatan tersebut. 


Peralatan yang menggunakan proteksi terhadap kejut listrik tetapi hanya mengandalkan 
pada Isolasi dasar (basic insulation), tidak boleh digunakan dalam sistem elektromedik. 


Kesesualan diperiksa dengan inspeksi atas dokumen yang terkait atau sertifikatnya. 
16.2 Dokumen pendamping sistem elektromedik 


Sistem elektromedik (termasuk yang dimodifikasi), harus disertai dengan dokumen 
pendamping yang berisi tentang semua data yang dibutuhkan sistem elektromedik agar 
dapat digunakan sebagaimana diinstruksikan oleh pabrikannya, dan alamat dari Institusi 
yang bertanggung jawab yang dapat dirujuk. Dokumen pendamping harus dianggap sebagai 
bagian cari sistem elektromedik. 


CATATAN Dokumen pendamping dapat disediakan secara elektronik, misalnya format file secara 
elektronik atau CD-RCOM, untuk sistem elektromedik yang mampu menampilkan atau mencetak 
semua dokumen tersebut. 


Dokumen tersebut harus termasuk: 


a) Dokumen pendamping untuk setiap bagian/'itsm dari peralatan elekttomedik yang 
disediakan oleh pabrikan (lihat 7.8.2), 


b) Dokumen pendamping untuk setiap bagian/item dari peralatan non elektromedik yang 
disediakan cleh pabrikan: 
Cc) Informasi berikut ini: 


- Spesifikasi dari sistem elektromedik termasuk penggunaan sebagaimana dimaksudkan 
oleh pabrikan dan daftar semua barang!item yang membentuk sistem elektromedik: 


- Petunjuk instalasi, perakitan dan modifikasi dan peralatan elektromedik untuk 
menjamin kesesuaian terhadap standar secara kontinu: 


- Petunjuk pembersihan dan jika dapat diaplikasikan desinfektansi dan sterilisasi dari 
setiap barang/item peralatan atau bagian peralatan yang membentuk bagian peralatan 
sistem elektromedik (lihat 11.6.6 dan 11.6.7) 
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- Peralatan keselamatan tambahan yang harus diaplikasikan dalam instalasi sistem 
etektromedik, 


- Bagian yang cocok digunakan dalam lingkungan pasien 
- Langkah-langkah tambahan yang harus diaplikasikan selama pemeliharaan preventif. 


- Jika ada kotak kontak multipet dan merupakan barang/item yang terpisah, maka harus 
ada peringatan agar tidak diletakkan di lantai: 


- Peringatan tentang tidak boleh digunakan kotak kontak multipel tambahan atau kabel 
pemanjang (extension cord) untuk dihubungkan dengan sistem etektromedik: 


- Peringatan yang menginstruksikan bahwa hanya boleh menyambungkan barang/item 
yang telah ditentukan sebagai bagian cari sistem elekfromedik atau yang telah 
dipastikan kompatibel dengan sistem elektromedik: 


- Beban maksimum yang diizinkan bagi kotak kontak multipel yang digunakan untuk 
sistem elektromedik: 


- Instruksi yang menyatakan bahwa kotak kontak multipel yang tersedia untuk peralatan 
elektromedik hanya digunakan untuk memberikan catu daya utama ke peralatan yang 
membentuk bagian dari sistem elektromedik: 


- Penjelasan tentang risiko jika menghubungkan langsung peralatan non elektromedik 
yang telah dipasok sebagai bagian dari sistem elektromedik ke kctak kontak pada 
dinding, jika peralatan non elektromedik dimaksudkan mendapat pasokan daya melalui 
kotak Kontak multipel yang dilengkapi dengan transformator dengan inti terpisah 
(separafing transformer). 


- Penjelasan tentang risiko jika menghubungkan peralatan yang bukan merupakan 
bagian dari sistem elektromedik ke kotak kontak muttipel: 


- Kondisi lingkungan yang diizinkan dalam penggunaan sistem elektromedik termasuk 
kondisi transpor/jalan dan penyimpanan, dan 


- Instruksi bagi operator untuk tidak menyentuh bagian peralatan sesuai 16.4 dan pasien 
secara serentak: 


d) Saran bagi Institusi yang bertanggung jawab: 


- untuk metakukan prosedur pengaturan, pembersihan, sterilisasi dan cesinfektansi yang 
ditentukan berikut ini: dan 


- bahwa perangkat sistem elektromedik dan modifikasinya selama layanan hidup aktual 
memerlukan evaluasi terhadap persyaratan dalam standar ini. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 

18.3 “ Gatu daya utama 

Jika peralatan elektromedik dimaksudkan untuk menerima daya dan peralatan lain dalam 
sistem elektromedik, Petunjuk penggunaan harus menyebutkan bahwa peralatan tersebut 
terjamin kesesuaiannya dengan persyaratan calam standar ini (lihat 410.1, 5.5 f) dan 


7.9.2.3). Lihat juga Gambar F.5. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
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16.4 Selungkup 


Bagian dari peralatan non elektromedik yang berada dalam lingkungan pasien yang dapat 
tersentuh cleh operator selama pemeliharaan rutin, kalibrasi dan sebagainya, sesudah 
membuka penutup, konektor dan tain-lain yang dilakukan tanpa memakai perkakas, harus 
beroperasi pada tegangan yang tidak melampaui ketentuan 8.4.2 c) yang berasal dari catu 
yang terpisah dari catu daya utama, dengan dua Sarana proteksi operator (lihat 3.5.1) 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
16.5 " Gawai pemisah 


Jika hubungan fungsional antara peralatan elektrcmedik dengan peralatan lain dari sistem 
etektromedik atau sistem lain yang dapat mengakibatkan nilai arus bocor lebih yang 
diizinkan terlampau!:, maka langkah keselamatan harus diaplikasikan dengan melengkapi 
gawai pemisah. 


Gawal pemisah harus memiliki kekuatan dielektrik, jarak rambat (Creepage distances) dan 
celah udara (Air cicarances) yang disyaratkan untuk satu Sarana proteksi operator yang 
sesuai untuk tegangan tertinggi yang terdapat pada gawai pemisah selama kondisi 
kegagatan 


Tegangan kerja harus berupa tegangan yang tertinggi pada gawai pemisah selama kondisi 
kegagalan, tetapi tidak boteh kurang dari tegangan catu daya maxsimum. 


CATATAN 1 Untuk peralatan Kelas |. perbedaan potensial dapat terjadi antara kabel pembumian 
peralatan elekiromedik dan kabel pembumian dari bagian sistem elektromedik Jain jika tidak ada 
sistem pembumian protektif yang terpadu. 


CATATAN 2 Situasi yang mungkin membutuhkan gawai pemisah termasuk Sambungan 
fungsional ke sistem panggilan darurat atau sistem pemrosesan data 


Kesesuaian diperiksa dengan pengujian sesuai 8.8 dan 8.9 
16.6 “ Arus bocor 
16.61 Arus sentuh 


Dalam kondisi normal, arus sentuh dari atau antara bagian dari sistem elektromedik dalam 
lingkungan pasien tidak boleh lebih dari 100 yA. 


Pada saat konduktor pembumian protektif yang tidak terpasang secara permanen terputus, 
arus sentuh dari atau antara bagian dari sistem elektromedik dalam lingkungan pasien tidak 
boleh lebih dari 500 yA. 


CATATAN Sesual dengan maksud pasal Ini, maka arus bocor dari bagian Iuar peralatan yang dapat 
diakses juga harus diangga» sebagai arus sentuh. 


16.6.2 Arus bocor pembumian dari Kotak kontak multipel 
Jika sistem elektromedik atau bagian dari sistem elekiromedik dicatu dari Kotak kontak 


muitipel, kemudian arus pada konduktor pembumian protektif Kotak kontak muitipel tidak 
boleh melebihi 5 mA. 
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16.6.3 " Arus bocor pasien 


Arus bocor pasien dan Total arus bocor pasien dari sistem elektromedik pada kondisi normal 
tidak boleh melebihi nilai yang seperti ditertukan untuk peralatan elektromedik seperti 
tercantum pada Tabel 3 dan Tabel 4 (lihat juga 8.7.3 dan 16.1) 


Total arus bocor pasien dapat diukur pada saat instalasi. 


Kesesuatan terhadap persyaratan 1.6.6.1, 16.65.2 dan 16.6.3 diperiksa dengan inspeksi dan 
pengukuran menggunakan alat ukur seperti ditentukan paca 8.7.4.4. 


16.64 Pengukuran 
16.6.4.1 Kondisi umum untuk sistem elektromedik 


a) Arus Sentuh, arus bocor pasien dan total arus bocor pasien dari kotak kontak muttipsl 
diukur setelah sistem elektromedik mencapai temperatur operasional sebagai berikut: 


Sistem elektromedik dioperasikan: 


- Untuk sistem elektromedik yang dioperasikan secara tidak kontinu, 


Sesudah dioperasikan pada moda standby'siap sampai stabilitas termal tercapai, 
sistem elektromedik dioperasikan dalam penggunaan normal dalam siklus yang 
berurutan sampai stabilitas termal tercapai lagi, atau selama tujuh jam, pilih yang 
tersingkat. Perioda “or dan “of? untuk setiap siklus adalah perioda “on” dan “off yang 
ditentukan/rated. 


- Untuk sistem elekiromedik yang dioperasikan secara kontinyu 
Sistem elektromedik dicperasikan sampai stabilitas termal tercapai 


b) Sistem elektromedik terhubung ke catu tegangan yang sama dengan nilai tegangan 
utama tertinggi yang ditentukan. Jika karakteristik dari sistem elektromedik hanya dapat 
diukur dengan baik sesudah terinstalasi di tempat Institusi yang bertanggung jawab, 
sebetum digunakan untuk keperluan klinis, sistem elektromedik dihubungkan ke catu daya 
utama setempat. 


CATATAN Pada saat pemeriksaan sirkuit dan perakitan komponen dan material dari sistem 
elektromedik tidak menunjukkan kemungkinan timbulnya potensi bahaya, maka jumlah pengujian 
dapat dikurangi. 


1.6.4.2 Hubungan sistem elektromedik dengan sirkuit catu pengukur. 

a) Sistem elektromedik diuji setelah dirakit sesuai dengan Dokumen pendamping. 

b) Persiapan pengukuran 
Jika tidak digunakan transformator isolasi dalam pengukuran arus bocor (misalnya saat 
mengukur arus bocor sistem elekttomedik yang memakai daya yang sangat besar), 
pembumian acuan dari sirkuit pengukur harus dihubungkan ke pembumian protektif dari 


catu daya utama. 


CATATAN 1 Dianjurkan untuk menempatkan sirkit sirkuit pengukur sejauh mungkin dari kabel 
daya yang tidak terlindung dengan screen dan (kecuali ditentukan dalam sub pasal berikut ini) 
untuk mencegah penempatan sistem elektromedik di atas atau didekat permukaan logam luas 
yang terhubung dengan pembumian. 
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CATATAN 2 Oleh karena itu, bagian yang diaplikasikan termasuk lead pasien (bila ada) harus 
ditempatkan di atas permukaan yang terisolasi dengan konstanta dielektrik kurang lebih 1 (contch 
polystyrene yang terbentang! dan kurang lebih 200 mm di atas permukaan logam yang terhubung 
dengan pembumian. 

16.7 “ Proteksi terhadap bahaya mekanis 


Bila timbul bahaya mekanis, sistem elektromedik harus memenuhi persyaratan yang 
diaplikasikan dari pasal 9. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atau mengaplikasikan pengujian. 

16.8 Pemutusan catu daya ke bagian dari sistem elektromedik 

Sistem elektromedik harus dirancang sedemikian sehingga jika pemutusan dan pemulihan 
daya untuk sistem slektromedik secara keseluruhan atau sebagian, tidak boleh 


mengakibatkan kondisi berpotensi bahaya kecuali pemutusan dari fungsi yang dimaksud. 


Kesesuaian diperiksa dengan pemutusan dan pemulihan sambungan catu daya terkait pada 
suatu waktu dan semua hubungan secara simultan. 


16.9 Sambungan sistem elektromedik dan pengkabelan 

169.1 Sambungan terminal dan konektor 

Rancangan dan konstruksi elektrikal, hidrolik, pneumatik, terminal sambungan gas dan 

konektor harus dibuat sedemikian sehingga kesalahan hubungan konektor yang dapat 

diakses serta dapat dilepas tanpa perkakas, harus dicegah kecuali jika situasi yang 

berpotensi bahaya mungkin tidak timbul. 

- Konektor harus memenuhi 15.4.1 

- Tusuk kontak untuk hubungan ke lead pasien harus dirancang sedemikian sehingga kabel 
tidak terhubung ke keluaran lain pada sistem elektromedik yang sama, yang mungkin 
ditempatkan di lingkungan pasien kecuali dapat dibuktikan bahwa tidak mengakibatkan 
situasi yang berpotensi bahaya. 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atau bila mungkin dengan saling tukar konektor. 

169.2 Bagian utarna, komponen dan tata letak 


16.9.21 “ Kotak kontak multipel 


a) Kotak kontak multipel harus: 
hanya dapat disambungkan dengan perkakas (lihat Gambar 1.1), atau 


dari tipe yang tidak dapat dimasuki oleh tusuk kontak utama dari semua yang 
ditentukan pada IEC/TR 60083, atau 


dicatu melalui transformator dengan gulungan terpisah (lihat 16.8.2.1 d) dan Annex |) 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 
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b) Kotak kontak multipel: 


harus ditandai dengan tanda keselamatan ISO 7010-W001 (lihat Tabel D.2, tanda 
keselamatan 2) sehingga mudah terlihat dalam penggunaan normal, dan: 


- harus ditandai baik secara individual atau dalam kombinasi, dengan keluaran 
maksimum secara kontinu dalam Ampers dan Volt Ampere, atau 


- harus ditandai untuk menunjukkan peralatan mana atau bagian peralatan mana 
yang aman dipasangkan. 


Dapat terdiri dari barang /item yang terpisah atau terintegrasi pada bagian peralatan 
etektromedik atau peralatan non elektromedik. 


CATATAN Tidak setiap keluaran perlu diberi tanda 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 


Cc) Kotak kontak muftipel haris memenuhi IEC 60884-1 dan persyaratan berikut ini. 


Jarak rambat (creepage distances) dan air clearences harus sesuai 8.9 


Harus dari konstruksi Kelas | dan penghantar pembumian protektif harus terhubung ke 
kontak pemdbumian pada kotak kontak tersebut. 


" Teminal pembumian protektif dan hubungan pembumian protektif karus memenuhi 
6.6 kecuali impedansi total jalur pembumian protektif untuk sistem elektromedik dapat 
sampai dengan 400 m2, atau lebih tinggi jika kondisi 8.6.4 b) dipenuhi. 


Selungkup harus memenuhi 8.4.2 d). 
Gawai terminal utama dan pengkabelan memenuhi 8.11.4, jika dapat diaplikasikan 


Nilai dari komponen yang telan ditentukan tidak bolen konflik dengan persyaratan 
penggunaan (lihat 4.3) 


Rancangan dan konstruksi terminal hubungan elektrik dan konektor dari kotak kontak 
muitipel harus mampu mencegah kesalahan penyambungan dari konektor yang dapat 
diakses serta dapat dilepas tanpa perkakas. 


Persyaratan untuk kabel catu daya peralatan seperti tersebui pada 8.11.3 harus 
dipenuhi. 


d) " Jika kotak kontak multipe! dikombinasikan dengan transformator dengan inti terpisah, 
persyaratan tambahan berikut ini harus diaplikasikan. 


Transformator pemisah harus sesuai dengan persyaratan IEC 61558-2-1, kecuali 
persyaratan nilai daya keluaran maksimum yang telah ditentukan sebesar 1 kYA dan 
tingkat proteksi IPX4 tidak diaplikasikan. 


CATATAN 1 Karena transfomator dengan gulungan terpisah adalah bukan transformator 
catu daya utama, maka tidak membutuhkan lebih dan isolasi dasar 


CATATAN & Batasan daya keluaran tidak dijelaskan pada IEC 61556-2-1 dan nilai daya 
Keluaran yang ditentukan oleh sekering pada instalasi, dan oleh kabe! catu daya yang boleh 
digunakan. Oldh karena itu, karakteristik transformator dengan gulungan terpisah harus 
diseleksi dengan hati-hati, dengan mempertimbangkan perubahan arus beban sistem 
elektromedik untuk menjamin bahwa catu tegangan ke berbagai ttem dari sistem elektromedik 
tetap dalam batas yang ditentukan. 


CATATAN 3 16 61558-2-1, harus digunakan dangan standar umum IEC 61558-1. 


Rakitan transformator dengan gulungan terpisah harus dari konstruksi Kelas I 
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- Tingkat proteksi terhadap masuknya air seperti dijelaskan dalam !KC 60529 harus 
ditentukan. 


- Rakitan transformator dengan gulungan terpisah harus ditandai sesuai persyaratan 7.2 
dan 7.3. 


- Kotak kontak multipel harus terhubung permanen ke transformator dengan gulungan 
terpisah atau kotak kontak dari rakitan transformator dengan gulungan terpisah harus 
dari tipe yang tidak dapat dimasuki tusuk kontak utama dari peralatan manapun yang 
diidetifikasi dalam IEC/TR 60083 (lihat Gambar I.1 dan Gambar |.2) 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan sebagaimana disebutkan pada sub pasal yang 
terkait dalam standar ini. 


16.9.2.2 “ Hubungan pembumian protektif dalam sistem eftektromedik 

Pembumian protektif narus dibuat sedemikian sehingga pelepasan dar: setiap item peralatan 
dalam sistem elektromedik tidak boleh memutus hubungan pembumian protektif dari bagian 
lain dari sistem elektromedik, pada saat yang sama tanpa memutuskan catu daya listnk ke 
bagian tersebut. 

Penghantar pembumian protektif tambahan hanya dapat dilepas dengan perkakas. 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 


16.9.2.3 Proteksi kabel penghantar 


Pengnantar yang menghubungkan bermacam-macam item dari peralatan dalam sistem 
elektromedik harus diproteksi terhadap kerusakan mekanis. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 


17 " Kompatibilitas elektromagnetik peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 
Pabrikan harus menyampaikan dalam proses manajemen risiko tentang risiko yang terkait 
dengan: 


- Fenomena elektromagnetik yang ada pada lokasi dimana peralatan elektromedik atau 
sistem elektromedik digunakan sebagaimana yang dimaksudkan dalam dokumen 
pendamping, dan 


- Pengenalan fenomena elektromagnetik dari peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik ke dalam lingkungan yang mungkin dapat menurunkan kinerja dari gawai, 
peralatan elektrik dan sistem lain. 

Lihat IEC 60601-1-2 dan juga lihat 1.3 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atas file manajsmen risiko. 
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Lampiran A 
(Informatif) 


Petunjuk Umum dan Dasar Pemikiran 


A1 Petunjuk umum 


Persyaratan untuk peralatan elektromedik dan sistem elektromedik berbeda dengan 
peralatan listrik lain disebabkan cleh hubungan khusus peralatan elektromedik dan sistem 
elektromedik dengan pasien, operator dan sekelilingnya. Aspek berikut ini memitiki peranan 
penting dalam hubungan tersebut: 


a) ketidak-mampuan pasien atau operator untuk mendeteksi adanya bahaya tertentu seperti 
radiasi pengion dan radiasi non pengian: 


b) ketiadaan rgaksi normal dari pasien yang mungkin sakit, pingsan, ter-anestesi, tidak dapat 
bergerak dan sebagainya, 


Cc) ketiadaan proteksi normal dari kulit pasien terhadap arus listrik, bila kulit ditembus atau 
diobati untuk mendapatkan resistansi kulit yang rendah, 


Cd) penopang atau pengganti fungsi badan yang vital, yang tergantung dari kehandalan 
fungsi dari peralatan elektromedik dan sistem elektromedik: 


e) hubungan secara simultan yang lebih dari satu unit peralatan elektromedik ke pasien: 


f) kombinasi dari peralatan elektromedik berdaya besar dan peralatan elektromedik yang 
peka terhadap sinyal lemah seringkali digunakan dalam kombinasi ad hoc, 


9) aplikasi sirkuit listrik langsung ke badan pasien, baik melalui kontak ke kulit atau melalui 
masuknya probe ke organ tubuh bagian dalam: 


h) kondisi. khususnya di ruang operasi, yang dapat menimbulkan bermacam-macam 
kelembapan, penguapan atau potensi bahaya kebakaran atau ledakan yang disebabkan 
oleh udara, oksigen atau nitro oksida. 


Jika peralatan elektromedik dikombinasikan dengan peralatan listrik lain untuk membentuk 
sistem elektromedik, maka persyaratan lain harus ditambahkan. Persyaratan ini tersebut 
pada pasal 16. Dalam beberapa contoh kejadian, acuan ke bagian peralatan yang lain dari 
standar ini dibuat. Jika pasal atau sub pasal secara khusus hanya diaplikasikan untuk 
peralatan elektromedik, judul dan isi dari pasal atau sub pasal akan menyebutkan 
aplikasinya, bila tidak menyebutkan, maka pasal atau sub pasal dapat diaplikasikan baik 
ternadap sistem elektromedik maupun peralatan elektromedik. 


A.2 Keselamatan dari peralatan elektromedik dan sistem elektromedik. 


Keselamatan dasar dan kinerja esensial dari peralatan e'ektromedik dan sistem elektromedik 
sebagaimana disebutkan dalam IEC/TR 60513 (12) adalah bagian dari situasi keselamatan 
total, yang terdin dari keselamatan peralatan etektromedik, keselamatan instalasi dimana 
peralatan elektromedik dan sistem elektromedik ternubung, dan keselamatan aplikasi. 


Keselamatan dasar dan kinerja esensial dari peralatan etektromedik dan sistem efektromedik 
untuk penggunaan normal dan kesalahan penggunaan dapat dilihat yang masih dapat 
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ditenma dan dalam kondisi normal dan keadaan kegagalan tunggal dibutuhkan. Kehandalan 
fungsi dipertimbangkan sebagai aspek keselamatan untuk mendukung beratatan 
elektromedik dan pemutusan selama pemeriksaan atau perawatan dianggap sebagai potensi 
bahaya bagi pasien . 


Konstruksi yang memadai tata letak dan dokumen pendamping yang berfungsi untuk 
mencegah kesalahan penggunaan dipertimbangkan sebagai aspek keselamatan. 


Peringatan keselamatan dianggap dapat diterima, jika peringatan tersebut mampu 
memberikan proteksi yang memadai tanpa adanya larangan yang tidak diinginkan dalam 
fungsi ncrmal. 


Umumnya, peralatan elektromedik dan sistem elektromedik diasumsikan berada dalam 
kondisi operasional di bawah kewenangan seseorang yang memiliki kualifikasi atau memiliki 
ijazah/sertifikat dan operator memiliki kemampuan yang diperlukan untuk aplikasi medis 
khusus dan tindakan sesuai petunjuk penggunaan. 


Keselamatan total peralatan elektromedik dapat terdiri dari: 
- keselamatan bawaarmw'nherent dan konstruksi: 


- peralatan proteksi yang disertakan dalam peralatan etektromedik atau peralatan proteksi 
tambahan, seperti penggunaan pelindung atau pakaian protektif, dan 


- informasi tentang keselamatan, seperti larangan dalam buku Petunjuk penggunaan 
mengenai transpor asi , pemasangan atau penempatan pada posisinya, penyambungan, 
untuk digunakan, menjalankan, operator dan dukungannya yang berhubungan dengan 
peralatan elektromedik dalam penggunaannya. 


A3 Petunjuk untuk edisi ketiga 


Dalam edisi ini, beberapa pasal dan sub pasal dari edisi kedua telah dihapus, misalnya pada 
saat pasal atau sub pasal menyatakan kata "Tidak digunakan”. Oleh karena itu, semua pasal 
sub pasal dari edisi kedua yang menyatakan “bukan persyaratan umum" masih 
dipertahankan sehingga standar khusus atau standar kolateral dapat mengacu padanya. 
Pernyataan “bukan persyaratan umum" telah digantikan dengan merujuk ke proses 
manajemen risiko sebab dalam “persyaratan umum" tidak memiliki standar khusus atau 
standar kolateral, masalah ini berkaitan dengan aplikasi manajemen risiko. 


Sementara edisi ketiga disiapkan, standar keselamatan dasar dan petunjuk ISOAKRC telah 
dipertimbangkan secara konsisten dalam hubungan khusus antara peralatan elektrcmedik 
dan sistem elektrormedik dengan pasien, operator dan sekelilingnya. 


Format dari edisi ketiga telah disesuaikan dengan persyaratan dasar bagian 2 dari Directives 
ISO/IEC. Semua seksi kecuali seksi 1 dari edisi kedua telah diubah menjadi pasal-pasal 
pokok. Perubahan ini dilakukan karena seksi-seksi tidak dibolehkan lagi berada di bawah 
aturan konsep (draffing rules) dan sistem penomoran yang baru memungkinkan perubahan 
pada masa yang akan datang dalam modifikasi kasus tanpa mempengaruhi nomor bagian 
lain dari standar ini. 


Acuan normatif telah dipindah dari Lampiran L dari edisi kedua ke Pasal 2 Acuan Informatif 
seperti yang tertulis pada daftar Bibliogafi. 


Defin:si dalam Pasal 3 telah disajikan ulang dalam daftar alpnabetis tunggal karena definisi 
berdasarkan katagori mengakibatkan peningkatan kesulitan dan menjadi kurang dapat 
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dimengerti. Index telah dikembangkan untuk identifikasi setiap halaman dengan istilah yang 
telah digunakan oleh badan standar. Beberapa istilah rumusan baru telah dikenaikan untuk 
mendukung persyaratan baru atau persyaratan yang dikembangkan. 


Persyaratan umum untuk proses manajemen risiko telah disampaikan pada 4.2. 


Pasal 8 telah disusun ulang agar dapat disatukan kedalam satu pasal persyaratan yang 
berhubungan dengan keselamatan listrik. Persyaratan dalam Pasal 8 telah dikaji ulang 
dalam persyaratan keselamatan dalam peralatan tehnologi informasi (TI) dalam (EC 60950-1 
dan penyesuaian secukupnya dalam hubungan tertentu antara peralatan elektromedik 
dengan pasien, operator dan sekelilingnya. 


Pasal 9 dalam proteksi terhadap bahaya mekanis telah diperbaiki secara mendasar dalam 
hal yang berhubungan dengan julat yang luas dalam potensi bahaya sehingga peralatan 
elektromedik dapat digunakan oleh operator atau untuk pasien. Persyaratan yang 
berhubungan dengan kekuatan mekanis dari peralatan elektromedik yang disebabkan 
karena tekanan yang berasal dari dorongan, benturan, jatuhan dan penanganan yang kasar, 
terdapat dalam 15.3. 


standar sekarang berhubungan dengan tingkat kemudahan layanan fusabiity) pada 12.2 
meskipun bertentangan dengan “kesalahan pemakai atau kesalahan manusia”. 


Seksi enam dari edisi kedua dalam hal proteksi terhadap potensi bahaya penyalaan 
campuran gas anestesi yang mudah terbakar telah dipindah ke lampiran normatif. Semula 
lampiran ini dimaksudkan sebagai informatif sebab penggunaan bahan anestesi, jarang 
terjadi, masukan dari National Committee menunjukkar bahwa beberapa pabrikan mungkin 
masih menawarkan peralatan elektromedik dengan aplikasi tersebut. 


Batas temperatur permukaan pada 11.1.2.2 untuk bagian yang kontak dengan pasien 
selama 10 menit atau lebih, terah meningkat dari 41 "C menjadi 43 "C. Oleh karena itu, 
pabrikan harus menyampaikan dalam dokumen pendamping jika temperatur permukaan dari 
bagian yang diaplikasikan melampaui 41 "GC. 


Persyaratan IEC 60601-1-4 (14) untuk PEMS, yang merujuk pada pasal 52.1 edisi kedua, 
telah dimasukkan kedalam badan standar ini pada Pasal 14 yang baru. 


Persyaratan IEC 60601-1-1 (13) untuk sistem elektromedik, telah dimasukkan kedalam 
badan dari standar ini pada Pasal 16 yang baru. 
A4 Dasar pemikiran untuk pasal tertentu dan sub pasal 


Berikut ini adalah dasar pemikiran untuk pasal tertentu dan sub pasal dalam standar ini, 
dengan nomor pasal dan sub pasal paralel dengan badan dari dokumen. 


Sub Pasal 1.1 - Ruang lingkup 

Ruang lingkup standar ini disusun dengan merujuk kepada rumusan peralatan elektromedik 
can sistem elektromedik. Hal tersebut secara jelas mendefinisikan ruang lingkup stancar ini 
dibandingkan dengan persyaratan untuk peralatan listrik dengan tipe yang lair:. 

Peralatan laboratorium dalam ruang lingkup IEC 81010-1 (22) tidak dicakup dalam standar 


ini kecuali jika pabrikan memasukkan peralatan laboratorium tersebut ke dalam sistem 
elektromedik. 
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Standar ini tidak diaplikasikan bagi alat kesehatan aktif yang dapat diimplant yang dicakup 
oleh ISO 14708-1 (S1) kecuali ISO 147/08-1 mensyaratkan kesesuaiannya dengan IEC 
60601-1. 


Standar ini tidak diaplikasikan bagi peralatan listrik lain kecuali yang gagal didefinisikan 
sebagai peralatan elektromedik atau sistem elektromedik. 


Sub Pasal 1.3 —- Standar kolateral 


Standar kotateral merupakan sarana yang dikembangkan oleh Panitia Teknis 62 (Technical 
Committee 62) sebagai cara untuk perluasan dari standar umum. Standar kolateral dibagi 
dalam dua kategori: 


- standar mengenai keselamatan dasar tambahan dan persyaratan kinerja esensial yang 
Umum menjadi dimasukkan dalam sub kelompok peralatan elekircmedik, Sebagai 
contoh, Sub Panitia Teknis 628 mengembangkan I£C 60601-1-3 yang menyediakan 
persyaratan umum untuk proteksi tehadap radiasi pengion dalam peralatan A-ray 
dignostik medik dengan maksud bahwa dosis ekuivalen bagi pasien, operator dan staf 
lain dapat serendah mungkin yang dapat diperoleh: atau 


- standar mengenai keselamatan dasar tambahan atau persyaratan kinerja esensial yang 
berhubungan dengan karaktereistik dari peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik yang tidak dicakup sepenuhnya oleh standar umum. Pada saat publikasi, 
tiga standar kolateral dalam kategori ini telah dipublikasikan oleh Sub Panitia Teknis 62A 
: EMC (EC 60601-1-2), Usability IE C60601-1-6) dan Alarm system (EC 60601-1-8). 


Edisi IEC 60601-1-2, IEC 60601-41-3, IFC 80601-1-6 dan IEG 60601-1-8 yang ada pada saat 
publikasi edisi ketiga dari standar umum, semuanya dikembangkan sehubungan dengan 
edisi kedua dari standar umum (IEC 60601-1:1988). Hal tersebut dimaksudkan bahwa edisi 
yang telah diperbaiki dari standar kolateral, dihubungkan secara khusus ke edisi ketiga, akan 
dikembangkan dan dipublikasikan sesegera mungkin. Sebagaimana dinyatakan pada 1.3, 
hal tersebut akan menjadi normatif pada tanggaf publikasinya dan harus diaplikasikan 
bersama standar ini. 


Sampai edisi yang baru dari standar kolateral diterbitkan, pengguna dari standar ini harus 
mengaplikasikan edisi yang ada semaksimal mungkin jika hal tersebut relevan dengan 
peralatan elektromedik dan sistem elektromedik terkait. Oleh karena itu beberapa 
persyaratan standar kolateral ini mungkin tidak kompatibel dengan standar ini. 


Persyaratan dari dua standar kolateral dikembangkan untuk edisi kedua dari IEC 60601-1 
telah dimasukkan kedalam badan dari standar ini. Persyaratan tersebut adalah: 


“- TEC 60601-1-1:2000, Medical elecirical egumpment — General regurements for safety — 
Coffaterai standar: Safety regurements for medical electrical systems 


- IEC 606011-4:1996, Medica! electrical eguioment — Par 1: General reguirements far 
safety — &. Collateraf standara: Programmable electricaf! medical systerns and its 
amandement 1 (17999) 


Sementara kedua standar akan tetap aktif sampai semua standar khusus yang berdasarkan 
edisi kedua JEC 60601-1 telah disesuaikan dengan standar ini, kedua standar tersebut tidak 
boleh diaplikasikan jika sudah mengaplikasikan standar ini. 


Standar kolateral tambahan dapat diterbitkan dari waktu ke waktu seperlunya untuk 
identifikasi. Walaupun standar tersebut tidak disebut dalam standar ini, bisa disusun 


"9 Terdapat edisi terpadu 1.1 (2000) termasuk IEC 60601-1-4 (1998) berikut amandemen 1 (1999). 
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persyaratan standar yang perlu dipertimbangkan yang dapat diaplikasikan. Pembaca 
dianjurkan melakukan konsultasi tentang registrasi mutakhir Standar Internasional yang 
dikelola oleh badan standar nasional untuk mengetahui apakah aplikasi standar kolateral 
telah diterbitkan. 


Sub Pasal 1.4 — Standar khusus. 


Standar khusus dapat mencakup: 
- Pasal atau sub pasal dari standar ini yang diaplikasikan tanpa amandemen: 
- Pasal atau sub pasal (atau bagian darinya) dari standar ini yang tidak diaplikasikan: 


- Pasal atau sub pasal fatau bagian darinya) dari standar ini yang digantikan dengan pasal 
atau sub pasal dalam standar khusus: atau 


- Pasal tambahan atau sub pasal. 


Standar khusus dapat berisi: 
a) persyaratan yang menghasilkan peningkatan keselamatan dasar atau kinerja esensial: 


bh persyaratan dapat menjadi kurang ketat dibandingkan dengan persyaratan dalam 
standar ini, jika persyaratan yang terakhir kurang dapat terpelihara, misalnya, keluaran 
daya dari peralatan elektromedik. 


c) Persyaratan mengenai kinerja, kehandalan, antarmuka dli.: 
d) Keakurasian data kerja: atau 


e) Pengembangan dan pembatasan kondisi lingkungan. 


Pasal 2 — Acuan normatif 


Pasal ini menyajikan daftar dokumen yang dikutip dalam bagian normatif lain dari standar ini 
sedemikian sehingga tidak dapat diabaikan dalam penerapan dokumen ini. Oleh karena itu, 
kesesuaian terhadap dokumen dalam daftar ini menjadi diperlukan jika dokumen tersebut 
dirujuk dalam persyaratan normatif dalam standar ini. Misalnya, jika acuan diperuntukkan 
bagi pasal tertentu, sub pasal, tabel atau gambar, kemudian pengguna standar ini hanya 
perlu memastikan kesesuaiannya terhadap persyaratan dalam pasal tersebut, sub pasal, 
tabel atau gambar untuk pemenuhan persyaratan dalam standar ini, 


Acuan yang tidak bertanggai dibuat hanya untuk melengkapi dokumen atau untuk bagian 
yang pokok dan jika dapat diterima, mungkin akan dapat menggunakan semua perubahan 
dari dokumen acuan pada masa yang akan datang, untuk keperluan standar ini. Misalnya, 
acuan yang tidak bertangga! dibuat untuk IEC 60529 sebab dimaksudkan agar pabrikan 
akan selalu menggunakan standar edisi terakhir pada saat memberikan kode IP pada 
selungkup. 


Acuan tidak bertanggal hendaknya dipahami termasuk semua amandemen atasnya dan 
revisi atas dokumen acuan . 


Acuan bertanggal dibuat jika persyaratan dan edisi tertentu harus digunakan untuk 
melengkapi persyaratan dari standar ini. Amandemen yang terkait padanya, atau revisinya, 
acuan bertanggal perlu dimasukkan dalam amandemen dari standar ini. Misalnya, acuan 
bertanggal dibuat IEC 608251 sebab bagian yang relevan dari standar tersebut 
diaplikasikan untuk L£LUs (light emittmmg diodes) dan IEC/TC 46 adalah pengembangan awal 
edisi ketiga IEC 60825-1 pada tahap awal dan mempertimbangkan penghilangan 
persyaratan untuk LEPDs., 
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Acuan untuk pasal tertentu, sub pasal, tabel dan gambar dari dokumen lain selalu diberi 
tanggal. 


Pasal 3 — Terminologi dan definisi. 


Pasal ini memuat definisi untuk istilah yang diperlukan dalam pemahaman persyaratan dari 
standar ini. Banyak istilah yang disalin dari edisi kedua. Namun beberapa istilah telah 
ditambahkan selama pengembangan persyaratan baru atau modifikasi persyaratan. Jika 
memungkinkan, definisi yang ada dalam standar yang lain, disalin atau diadopsi. 


Kecuali jika digunakan untuk mendukung istilah lain yang telah didefinisikan, suatu definisi 
hanya akan disiapkan jika istilahnya digunakan lebih dari satu kali dalam teks standar ini. 


Istilah yang sudah didefinisikan dicetak dengan huruf batok ukuran kecil untuk membantu 
pembaca dalam mengenalinya dalam badan dari standar. Bila digunakan kasus yang 
normal, kata-katanya memiliki makna dalam bahasa Inggris yang normal, Panitia telah 
berupaya untuk mencegah pemakaian kata yang sama baik dalam istilah yang telah 
didefinisikan maupun dalam makna yang dalam bahasa Inggris yang normal. Pada saat hal 
tersebut tidak mungkin dilakukan, misalnya, kata “prosedur” digunakan sebagai istilah yang 
telah didefinisikan dalam prosedur menghidupkan (start-up), makna khusus dari “cara 
tertentu untuk melaksanakan aktifitas” dalam menghidupkan peralatan elektromedik atau 
sistem elektromedik. Hal ini juga digunakan dalam definisi pasien sesuai makna Inggris 
umumnya,dalam hai ini “Mahiuk hidup (orang atau hewan) yang menjalani prosedur medis, 
bedah atau gigi”. 


Sub Pasal 3.8 — Bagian yang diaplikasikan 


Bagian yang kontak langsung dengan pasien dapat menimbulkan potensi bahaya yang lebih 
besar dibandingkan bagian lain dari selungkup sehingga bagian yang diaplikasikan ini 
memiliki persyaratan yang lebih ketat, misalnya dalam batasan temberatur dan (sesuai 
klasifikasi B/BF/CF) untuk arus bocor. 


CATATAN Beberapa bagian yang dapat diakses dari selungkup peralatan etektromedik menuntut 
pengujian yang lebih dibandingkan selugkup peralatan jenis lain, sebab pasien dapat menyentuhnya 
atau operator dan pasien dapat menyentuhnya secara serentak. 


Untuk menentukan persyaratan mana yang harus diaplikasikan, perlu pembedaan antara 
bagian yang diaplikasikan dan bagian yang dianggap sebagai selungkup. 


Sehingga umumnya : 


- Lampu terapi inframerah tidak memilia bagian yang diaplikasikan sebab tidak perfu 
dilakukan kontak langsung dengan pasien: 


- bagian yang diaplikasikan dari meja X-ray hanya berupa permukaan meja sebagai alas 
tempat pasien berbaring pada meja tersebut: 


- Seperti pada MRI Scanner, bagian yang diaplikasikan hanyalah meja penopang pasien. 


Oleh karena itu, bagian yang secara tidak disengaja berhubungan dengan pasien yang tidak 
sadar, ter-anestesi, tidak mampu bergerak, dapat menimbulkan risiko yang sama dengan 
bagian yang diaplikasikan yang harus dihubungkan ke pasien. Dipinak lain, bagian yang 
dapat terjangkau dan tersentuh pasien yang aktif, tidak menimbulkan risiko yang lebih besar 
bagi pasien dibandingkan risiko bagi operator. 
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Definisi dalam edisi pertama dan kedua dari standar ini telah gagal dalam menyampaikan 
masalah tersebut. Amandemen edisi kedua mengembangkan definisi termasuk bagian yang 
dapat berhubungan dengan pasien, tetapi definisi baru malah menimbulkan kesulitan. 


Dalam edisi ini, sub pasal 4.6 mensyaratkan proses manajemen risiko untuk identifikasi 
bagian selain bagian yang diaplikasikan diberi persyaratan yang sama dengan bagian yang 
diaplikasikan. Persyaratan ini termasuk bagian dari peralatan non elektromedik dalam suatu 
sistem elektromedik. 


Standar khusus harus secara spesifik mengidentifikasikan bagian yang diaplikasikan dan 
peralatan elektromedik tipe tertentu. 


Untuk mengakses bagian mana yang berupa bagian yang diaplikasikan dan apakah titik 
kontak pasien itu, proses berikut ini digunakan dengan cara sebagai berikut: 


a) Tentukan apakah peralatan elektromedik memiliki bagian yang diaplikasikan, jika 
memiliki, tentukan kondisi bagian yang diaplikasikan (penentuan ini didasarkan pada 
pertimbangan non elektrik) 


bh) Jika tidak ada bagian yang diaplikasikan, maka tidak ada titik kontak pasien. 


c) Jika ada bagian yang diaplikasikan, maka akan ada satu atau lebih titik kontak pasien. 
Meskipun bagian yang diaplikasikan tidak bagian konduktif yang dapat diakses, 
penempelan pelat tipis sesuai 8.7.4.7 dianggap sebagai suatu titik kontak pasien. 


cd) Jika bagian konduktif dari bagian yang diaplikasikan tidak berhubungan langsung 
dengan pasien, tetapi tidak dipisahkan dan arus dapat mengalir melalui bagian tersebut 
Ke atau dan pasien, harus dianggap sebagai titik kontak pasien individual. 


CATATAN Persyaratan pemisahan yang terkait adalah peralatan proteksi dari pasien. 


Bagian yang diaplikasikan dapat memilki satu atau dua fungsi. Setiap fungsi dapat berupa 
satu atau lebih titik kontak pasien. Sebuah titik kontak pasien dapat berupa elektroda yang 
digunakan untuk mengalirkan arus: atau hubungan listrik yang bersifat insidentil untuk 
keperluan yang dikehendaki, misalnya saluran cairan intra vascular atau pencpang pasien. 


Lihat juga dasar pemikiran untuk 3.78. 


Mulai gambar A1 sampai dengan A.7 (terlampirj memberikan ccntoh suatu cara dimana 
bagian yang diaplikasikan dan titik kontak pasien diidentifikasikan untuk menerapkan 
persyaratan untuk arus bocor pasien dan patient auxiliary current dalam berbagai jenis 
peralatan elektromedik dan sistem elektromedik. 


Gambar A.1 dar Gambar A.2 menunjukkan Monitor EKG termasuk, Lead pasien, pasien 
Lead dan elektroda EKG., Dalam Gambar A.1 dan Gambar A.2: 


- Bagian yang diaplikasikan termasuk elektroda dan semua lead pasien yang secara fisik 
berhubungan dengan pasien dalam penggunaan normal: 


- Penerapan manajemen risiko dapat mengidentifikasikan bagian lain dari lead pasien yang 
harus dianggap sebagai bagian yang diaplikasikan dikarenakan probabilitasnya 
berhubungan dengan pasien: 


- Titik kontak pasien terdiri dar elektroda KKG, dimana semua bagian mempunyai fungsi 
yang sama dengan bagian yang diaplikasikan . 
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Gambar A41 - Identifikasi peralatan 
elektromedik, bagian yang diaplikasikan dan titik kontak pasien pada monitor EKG 


Gambar A.2 menunjukkan isolasi yang disyaratkan untuk bagian yang diaplikasikan tipe FP. 
Bagian yang berada dalam garis dengan titik adalah sirkuit pasien. 
Pada Gambar A.2 isolasi bagian yang diaplikasikan yang disyaratkan adalah: 


- Satu Sarana proteksi pasien antara bumi dan bagian yang berada dalam garis titik-titik 
berdasarkan tegangan catu daya utama, 


- Dua Sarana proteksi pasien antara bumi dan bagian yang berada dalam garis titik-titik 
berdasarkan tegangan yang dihantarkan oleh bagian ini, dan 


- Dua Sarana proteksi pasien antara bagian yang hidup (termasuk catu daya utama) dan 
bagian yang berada dalam garis titik-titik. 
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Gambar A.2 - Contoh isolasi bagian yang diaplikasikan tipe F dengan isolasi yang 
tergabung pada peralatan elektromedik 


Gambar A.3 menunjukkan bagian yang diaplikasikan tipe F dengan isolasi termasuk dalam 
transducer. Bagian yang berada dalam garis titik-titik adalah sirkuit pasien. Bagian yang 
berada di luar garis titik-titik adalah yang disyaratkan seperti bagian yang diaplikasikan 
sebagaimana ditentukan melalui proses manajemen risiko. 
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Gambar A.3 — Peralatan elektromedik, bagian yang diaplikasikan dan titik kontak 
pasien dalam pasien monitor dengan fasilitas monitoring yang memakai tekanan 
invasif 


Gambar A4 menunjukkan pasien monitor dengan EKG dan fasilitas monitoring invasif 
bertekanan. Dalam contoh ini: 


Peralatan elektromedik termasuk monitor EKG, lead pasien EKG dan elektrodanya dan 
transducer tekanan dan jalur yang terisi dengan cairan. 


Bagian yang diaplikasikan termasuk elektroda EKGS dan semua bagian dari lead pasien 
yang memerlukan kontak fisik dengan pasien dalam penggunaan normal, dan jalur 
monitoring tekanan yang berisi cairan. 


Aplikasi manajemen risiko dapat mengidentfikasikan bagian lain dart kabel pasien EKG 
atau fransducer bertekanan yang harus dianggap sebagai bagian yang diaplikasikan 
karena probabilitas terjadinya kontak dengan pasien. 


Titik kontak pasien EKG terdiri dari elektroda EKG . 


Titik kontak pasien untuk monitonng tekanan terdiri dari cairan konduktfif elektrik dalam 
jalur tekanan. Untuk pengukuran arus bocor pasien dan patient auxiffary current, sebuah 
elektroda yang ditempatkan dalam cairan konduktif elektrik dan dianggap sebagai titik 
kontak pasien tunggal. 


Jika titik kontak pasien yang termasuk dalam fungsi EKS secara elektrik tidak dipisahkan 
dari titik kontak pasien yang berada dalam fungsi monitoring tekanan, nal tersebut 
dianggap sebagai dua fungsi dari bagian yang diaplikasikan yang sama. 


Dalam titik kontak pasien yang termasuk dalam fungsi EKG secara elektrik dipisahkan 
dari titik kontak pasien termasuk fungsi monitoring tekanan, hal tersebut dianggap 
sebagai bagian yang diaplikasikan yang terpisah. 
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Gambar A.4 - Identifikasi peralatan elektromedik, bagian yang diaplikasikan dan titik 
kontak pasien dalam sebuah monitoring pasien dengan fasilitas monitoring tekanan 


Invasif 


Gambar A.5 menunjukkan sebuah sistem sinar-X dimana: 


Sistem elektromedik termasuk perangkat tabung sinar-X, meja sinar-X dan wal stand, 
dimana semua item adalah merupakan peralatan elektromedik. Bagian lain dari sistem 
elektromedik seperti generator sinar —X4 dan meja operator tidak digambarkan. 


Bagian yang diaplikasikan termasuk bagian permukaan meja dan bagian depan dari wa! 
stand, karena bagian tersebut secara fisik perlu berhubungan/kontak dengan pasien 
dalam penggunaan normal. 


Aplikasi dari manajemen risiko dapat mengidentifikasikan beberapa bagian dari perangkat 
tabung dan beberapa bagian lain dari meja dan wa! stand harus dianggap sebagai bagian 
yang diaplikasikan karena probabilitas terjadinya kontak dengan pasien, 


Titik kontak pasien terdiri dari bagian yang konduktif dari hagian yang diaplikasikan yang 
secara elektrik terhubung ke pasien. 

Padrikan dapat menetapkan bahwa meja dan wal! stand sebagai fungsi yang berbeda dari 
bagian yang diaplikasikan yang sama. 


Sebagai alternatif, pabrikan dapat menetapkan bahwa meja dan wali stand sebagai 
bagian yang diaplikasikan yang lain. 
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Gambar A.5 — Identifikasi bagian yang diaplikasikan dan titik kontak pasien dalam 
sistem elektromedik Sinar-X 


Gambar A.6 menunjukkan transcetaneous electronic nerve simutator (IENS) yang 
dikenakan pada sabuk pasien dan dihubungkan ke elektroda yang dilekatkan pada lengan 
atas pasien. Dalam hal ini: 


- Peralatan elektromedik termasuk simulator TENS, kabel elektroda dan elektroda. 


- Bagian yang diaplikasikan termasuk elektroda dan semua bagian dar! lead elekircda yang 
secara fisik perlu berhubungan/kontak dengan pasien dalam penggunaan ncrmal. 


- Aplikasi manajemen risiko dapat mengidentifikasikan bahwa stimulator dan penjepit 
sabuknya juga harus dianggap sebagai bagian yang diaplikasikan karena probabilitas 
terjadinya kontak dengan pasien. 


- Titik kontak pasien yang terdin dari elektroda, yang semua bagiannya memiliki fungsi 
sama dengan bagian yang diaplikasikan . 
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Gambar A.6 — Identifikasi peralatan elektromedik, bagian yang diaplikasikan dan titik 
kontak pasien dalam #ranscetaneous electronic nerve simulator (TENS) yang 
dilekatkan pada sabuk pasien dan terhubung ke elektroda yang dipasang pada lengan 
pasien bagian atas 


Gambar A.7 menunjukkan peralatan elektromedik untuk proses EKGisistem elektromedik 

yang: 

- sistem elektromedik termasuk modul EKG, lead pasien dan elektroda dan personal 
komputer dan aksesorinya (tidak digambarkan) 


- Paprikan dapat menetapkan pilinan dalam penentuan satu dari beberapa keadaan 
sebagai berikut: 


- Modul EKG dan pasien kabelnya dan elektroda adalah merupakan peralatan 
elektromedik, dan personal komputer bukan bagian dari peralatan elektromedik. 
Komputer adalah merupakan sistem alektrcmedik. 


- Modul EKG dan pasien kabelnya dan elektroda adalah satu bagian dari peralatan 
elekttomedik dan personal komputer adalah merupakan bagian terpisah dari peralatan 
elektromedik. Komputer adalah juga merupakan sistem elektromedik. 


- Modul EKG dan pasien kabelnya dan elektroda bersama-sama dengan personal 
komputer dalam suatu peralatan tunggal dan bukan merupakan sistem elektromedik. 


- Bagian yang diaplikasikan termasuk slektroda dan semua bagian dari kabel pasien yang 
harus dianggap sebagai bagian yang diaplikasikan karena probabilitas kontak dengan 
pasien dalam penggunaan normal. 


- Aplikas: manajemen risiko dapat mengidentifikasikan bagian lain dari lsad pasien yang 
secara fisik berhubungan/kontak dengan pasien. 


- Titik kontak pasien yang terdiri dari slekrcda EKGS, yang semua bagiannya memiliki fungsi 
sama dengan bagian yang diaplikasikan . 
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Gambar A.7 - Identifikasi peralatan elektromedik atau sistem elektromedik, bagian 
yang diaplikasikan dan titik kontak pasien dalam personal komputer dengan sebuah 
modul EKG 


Sub Pasal 3.9 — Isolasi Dasar 


Definisi ini tidak termasuk isolasi yang digunakan secara eksklusif untuk keperluan 
fungsional. 


Sub Pasal 3.10 —- Keselamatan Dasar 


Keselamatan dasar yang terkait dengan peralatan yang tidak melukai pasien secara 
insidentil pada pengoperasiannya. 


Keselamatan dasar senngkali berupa bentuk pasif dari proteksi (seperti dinding radiasi atau 
kabel pembumian). 


Kinerja esensial umumnya dihubungkan dengan peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik yang bercperasi tanpa mengakibatkan suatu potensi bahaya. Kegagalan 
kinerja esensial dapat disebabkan karena kurangnya kinerja (seperti kinerja alat penopang 
kehidupan) atau kinerja yang tidak benar seperti menghasilkan dosis yang tidak tepat 
kepada pasien). 


Secara umum keselamatan dasar dihubungkan kepada sifat produk yang bukan berupa 
gawai tertentu dan kinerja esensial dihubungkan dengan kelas dari produk (seperti 
defibrillator yang mampu menghasilkan kejut listrik yang baik). 


Sedangkan istilah keselamatan dasar can kinerja esensial umumnya dianggap sebagai 
sama-sama memiliki peran yang menonjol, terdapat beberapa potensi bahaya yang 
dihubungkan kepada keselamatan dasar dan kinerja esensial secara bersamaan. 


Sub Pasal 3.17 —- Komponen dengan karakteristik integritas tinggi 


Konsep dari integritas yang tinggi mengacu hanya pada karakteristik khusus dari suatu 
komponen. Karakteristik ini diandalkan untuk memastikan keselamatan dari produk. Seperti 
komponen cengan karakteristik integritas yang tinggi harus diidentifikasikan dalam dokumen 
pendamping oleh pabrikan (misalnya, untuk maksud pemeliharaan). Lihat juga dasar 
pemikiran pada 4.8. 
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Sub Pasal 3.18 — Pengoperasian kontinyu. 


Jika istiah pengoverasian kontinyu dan tidak kontinyu digunakan untuk peralatan 
e'ektromedik, bagian peralatan elektromedik dapat dinilai secara berbeda. Sebagai contoh, 
generator alat bedah frekuensi tinggifefectrosurgica! dapat dinilai sebagai pengoperasian 
kontinyu sedangkan bagian yang diaplikasikan dinilai sebagai pengoperasian yang tidak 
kontinyu. 


Sub Pasal 3.20 — Bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrillasi. 


Bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrillasi.diproteksi hanya terhadap peluahan 
muatan (discharge) dari defibrillator sesuai IE C 60601-2-4(15). Tegangan defibrillator yang 
lebih tinggi dapat merusak bagian yang diaplikasikan yang tahan terhadap defibrilasi. 


Sub Pasal 3.21 — Kabel catu daya utama peralatan yang dapat dilepas. 
Kabe! tersebut dicakup dalam $8032D-1. 
Sub Pasal 3.22 — Aplikasi jantung secara langsung. 


Perbedaan dibuat antara penggunaan bagian yang diaplikasikan yang mungkin 
berhubungan'/kontak langsung dengan jantung pasien dan semua keadaan kontak lain yang 
berhubungan/ kontak dengan pasien. Fibrilasi ventrikular dapat disebabkan oleh sejumlah 
kecil arus yang mengalir melalui bidang kontak kecil dimana sebuah kabel atau catheter 
berhubungan langsung dengan jantung daripada suatu arus yang mengalir melalui titik 
kontak lain pada kontak atau yang mengalir melalui dalam badan pasien. 


Sub Pasal 3.23 — Isolasi ganda. 


Isolasi dasar dan isolasi tambahan bila perlu dapat diuji secara terpisah. Jika beberapa lapis 
isolasi tidak dapat diuji secara terpisan, sistem isolasi tersebut dapat dianggap sebagai 
Isolasi yang diperkuat. 


Suk Pasal 3.24 — Siklus kerja 


Istilah "tepat waktu”"on time” dan “tidak tepat waktu'foff me” dianggap termasuk 
menghentikan suatu operasional dan mematikan peralatan dalam operasional kontinyu. 


Sub Pasal 3.26 - Selungkup 


selungkup dari peralatan slektromedik atau bagian peralatan elekiromedik termasuk bagian 
yang dapat diakses, tombol, tangkai, kabel, konektor dan yang sejenis. Juga termasuk 
bagian yang dapat diakses dari hubungan eksternal antara bagian lain yang terpisah 


Sub Pasal 3.27 — Kinerja esencial 


Telah lama diketahui bahwa peralatan elektromedik yang tidak memiliki kinerja yang baik 
dapat mengakibatkan risiko bagi pasien, operator dan orang lain. Semua fitur atau fungsi 
yang harus memberikan kinerja yang baik untuk mencegah kecelakaan bagi pasien, cperatar 
dan orang lain adalah sangat penting, tetapi tidak setiap fitur atau fungsi dari peralatan 
elektromedik adalah merupakan kinerja yang esensial. Jika terjadi kegagalan kinerja yang 
mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima bagi pasien, operator dan orang lain, maka 
sesuai dengan standar ini semua fitur atau fungsi harus dianggap sebagai kinerja esensial. 
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Penilaian atas risiko ini dibuat berdasarkan asumsi bahwa aspek kinerja yang meragukan 
telah hilang atau menurun, dan dengan mempertimbangkan probabilitas kecelakaan yang 
dapat terjadi (yang dalam beberapa contoh dapat menjadi 100 Y£) dan pertimbangkan juga 
tingkat keparahan kecelakaan. Aplikasi dari proses manajemen risiko akan memastikan 
probabilitas kerugian dari aspek kinerja yang cukup rendah untuk membuat risiko residual 
dapat diterima. 


Masalah dengan kinerja esensial timbul pada saat fitur atau fungsi yang meragukan 
dikarenakan tidak adanya karakteristik ataupun karaktenstiknya diturunkan sampai suatu titik 
sehingga peralatan elektromedik atau sistem elektromedik tidak lagi cocok dengan maksud 
penggunaannya. 


Contoh dari kinerja esensial adalah : 


- keakurasian dari fungsi penopang kehidupan atau administrasi obat yang benar dari 
Syringe pump dimana ketidak akurasian atau ketidak benaran administrasifukuran akan 
menyebabkan risiko yang tidak dapat ditenma bagi pasien, 


- kemampuan EKG atau moniter untuk memulihkan dirinya akibat dan adanya peluahan 
energi dari defibrillator dimana kegagalan dalam memulihkan diri dapat menghasilkan 
penafsiran yang salah oleh staf medis yang dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat 
diterima bagi pasien: 


- operasional yang tepat dari alarm sistim monitoring di ruang ICU atau ruang operasi 
dimana alarm yang tidak benar atau tidak ada dapat mengakibatkan tanggapan yang 
salah dari staf medis, yang selanjutnya akan mengakibatkan risiko yang tidak dapat 
diterima bagi pasien: atau 


- keluaran yang benar dari informasi diagnostik peralatan elektromedik yang diandalkan 
untuk menentukan tindakan medis, dimana informasi yang salah dapat mengakibatkan 
tindakan medis yang tidak benar, yang akan mengakibatkan risiko yang tidak diterima 
bagi pasien. 


Kinerja esensial diidentifikasikan tanpa mempertimbangkan kemungkinan kejadian dari 
faktor yang dapat mengakibatkan kerugian dalam fungsional. Faktor ini dibertimbangkan 
dalam proses manajemen risiko. 


Standar khusus dan standar kolateral dalam keluarga IEC 60601 diharapkan dapat 
digunakan untuk identifikasi kinerja esensial tertentu, 


Sub Pasal 3.33 — Hubungan fungsional. 


Definisi istilan hubungan fungsional digunakan untuk memfasilitasi definisi sistem 
elektromedik. Hubungan fungsional adalah alat penguhubung antara item'/barang dan 
sebuah sistem elektromedik, termasuk kemungkinannya dalam catu daya. 


Kata "atau bila tidak” sebagai contoh dapat termasuk mekanik, optik atau hubungan nirkabel. 
Sub Pasal 3.35 — Terminal pembumian fungsional 


Pada peralatan elektromedik hubungan terminal pembumian fungsional dapat dibuat dengan 
terminal pembumian fungsional yang dapat diakses oleh operator. Sebagai alternatif standar 
ini juga mengizinkan hubungan pembumian fungsional untuk peralatan elektromedik Kelas II 
melalui penghantar warna hijau dan kuning dalam sebuah kabel catu daya peralatan. Dalam 
hal ini bagian yang tersambung ke konduktor tersebut tidak termasuk bagian yang dapat 
diakses ilihat 8.6.9), dan harus diiso'asi terhadap bagian yang dapat diakses. 
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Sub Pasal 3.38 —- Kecelakaan fisik 


Definisi kecelakaan fisik didasarkan pada definisi ISO 14971 yang dimodifikasi termasuk 
hewan. Perubahan ini dibuat karena ruang lingkup dari IEC 60601-1 termasuk keselamatan 
untuk hewan. 


Sub Pasal 3.49 — Situasi berpotensi bahaya 


Sebagaimana digurakan dalam standar ini, suatu bahaya tidak boleh mengakibatkan 
kecelakaan hingga waktu seperti urutan kejadian atau keadaan lain (termasuk penggunaan 
normal) mengakibatkan suatu situasi berpotensi bahaya. Sebagai hasil dari proses 
manajemen risiko, risiko terkait yang dapat diterima dinilai dengan memperkirakan 
keparahan dan probabilitas kejadian dari kecelakaan yang diakibatkan oleh situasi 
berpotensi bahaya ini lihat Gambar A.8 yang diadopsi dari naskah rancangan edisi kedua 
dari ISO 14971). 







Potensi bahaya 


Urutan Kejadian 
Keadaan 
Bahaya 


Paparan (P5) 











Probabilitas 
kejadian 
terluka 


Tingkat 
Keparahan 
luka 


CATATAN P1 adalah probabilitas terjadinya Situasi berpotensi bahaya 
P2 adalah probabilitas terjadinya Situasi berpotensi bahaya yang menjurus kepada 
kecelakaan 


Gambar A.8 — Representasi penggambaran hubungan potensi bahaya, urutan 
kejadian, situasi berpotensi bahaya dan kecelakaan fisik 


Sub Pasal 3.44 — Maksud penggunaan 


ISO 14971:2Z000 mendefinisikan istilah maksud penggunaan sebab pada saat versi tersebut 
dikembangkan, tidak ada konsensus dalam penggunaan istilah tersebut. Ihe European 
Medical! Dewce Directive menggunakan maksud penggunaan, dimana peraturan Amenka 
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Serikat menggunakan maksud pemakaian. Kedua istilah tersebut memiliki makna yang 
sama. Setelah pengalaman beberapa tahun dalam penerapan ISO 14971, secara umum 
telah diterima bahwa kombinasi istilah tidak berupa dan telah timbul konsesus untuk 
mengggunakan istilah yang lebih pendek (inftended use). Ecisi kedua ISO 14971 (dalam 
persiapan) diharapkan menggunakan “intended use” sebagai istilah yang lebih disukai dan 
istilah intended purposes merupakan hal yang dibolehkan untuk digunakan. Untuk 
menghindari salah langkah dalam edisi yang akan datang dari ISO 14971, standar ini telah 
mengadopsi rumusan istilah yang terpendek intended use. Definisi itu sendiri identik dengan 
ISO 1497 1:2000 dan istilah tersebut sudah diharapkan digunakan dalam ISO 14971. 


Sub Pasal 3.49 - Bagian utama 


Definisi bagian utama diperlukan untuk identifikasi bagian dimana persyaratan tertentu 
diberlakukan. Definisi yang dipakai dalam edisi pertama dan kedua dari standar ini 
tergantung kepada istilah lain yang telah didefinisikan yaitu “hubungan konduktif'/conductive 
connection”. Selama pengembangan edisi ini, kesulitan penggunaan definisi hubungan 
konduktif menjadi nyata dan persyaratan telah direvisi sehingga definisi tersebut tidak 
diperlukan lagi. Kebutuhan akan adanya definisi baru dari bagian utama difokuskan kepada 
Sarana proteksi yang memisahkan bagian utama dari bagian yang lain. 


Sub Pasal 3.50 — Tusuk kontak utamafmain plug 


Definisi tusuk kontak utama diperlukan untuk identifikasi bagian dimana persyaratan tertentu 
diberlakukan. Kata tusuk kontak utama tanpa definisi juga mencakup konektor lain dalam 
peralatan elektrornmedik yang mengalirkan tegangan catu daya utama. 


Sub Pasal 3.56 — Tegangan catu daya utama maksimum. 


Beberapa persyaratan dan pengujian dalam standar ini dihubungkan dengan kemungkinan 
tegangan yang tidak diinginkan yang berasa! dari sumber luar terhubung ke pasien atau ke 
bagian tertentu peralatan elektromedik. Besar tegangan tersebut secara nyata tidak 
diketahui tetapi diasumsikan kepada tegangan catu daya utama pada lokasi dimana 
peralatan tersebut digunakan. Lihat juga dasar pemikiran 8.5.3 


Dalam tahap awal persiapan edisi ini, definisi istilah “tegangan catu acuan Preference supply 
voltage” dikenalkan untuk mencegah pengulangan dalam penggunaan kata-kata yang 
berlebihan. Selama pengkajian ulang, atas masukan beberapa komentar National 
Committee pada konsep awal, terlihat jelas telah terjadi kebingungan antara definisi istilah 
“tegangan catu acuan” dan istilah yang tidak tercdefinisi “tegangan acuan” yang digunakan 
sehubungan dengan persyaratan untuk kekuatan dielektrik, jarak rambat (Creepage 
distances) dan celah udara (Air clearances). 


Dengan maksud untuk menjelaskan persyaratan, istilah tegangan catu daya acuan telah 
diganti dengan tegangan catu daya utama maksimum dan tegangan acuan telan diganti 
dengan istilah yang didefinisikan sebagai tegangan kerja dan tegangan kerja puncak. 

Sub Pasal 3.57 — Tekanan kerja maksimum yang diizinkan 

Tekanan kerja maksimum yang diizinkan ditetapkan oleh seseorang yang memiliki 
kompetensi, dengan mempertimbangkan spesifikasi rancangan asli, nilai-nilat dari pabrikan, 


kondisi terakhir dari suatu bejana dan keadaan penggunaan. 


Pada beberapa negara, fitur tersebut dapat berkurang dari waktu ke waktu. 
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Sub Pasal 3.58 — Cara proteksi 


Sebuah asas yang memberikan petunjuk dalam pengembangan edisi standar ketiga ini 
adalah membuat kurang ketat dalam pengaturan dibandingkan edisi kedua, khususnya pada 
pasal 17 dan 20 dari edisi kedua. Konsep Sarana proteksi diasumsikan sebagai cara yang 
generik sehingga dapat mencakup beberapa aspek seperti hubungan pembumian protektif, 
isolasi dasar, isolasi tambahan, impedansi dan sebagainya: dapat juga dikembangkan 
termasuk hal-hai lain yang memberikan layanan dalam kapasitas yang sama tetapi belum 
terpikirkan atau belum praktis. Konsep ini, dengan persyaratan umum untuk peratatan 
etektromedik memiliki dua cara proteksi, cocok untuk filosofi kegagalan tunggal, yang telah 
disepakati untuk tetap ada dalam edisi ketiga. Konsep tersebut mampu memberikan 
pendekatan yang konsisten untuk dipakai dalam upaya rancangan tanpa terjerumus kedalam 
pasal yang terlalu mengatur dengan kalimatnya. 


Konsep tersebut juga cocok untuk membedakan proteksi untuk pasien dan proteksi untuk 
operator. 


Beberapa National Committee memberikan masukan selama pengembangan edisi ini 
dengan saran bahwa konsep dapat dikembangkan dalam apfikasinya untuk proteksi 
terhadap potensi bahaya selain potensi terhadap kejut listrik. Yieh karena itu, telah 
diputuskan bahwa perubahan tidak akan dijustifikasi dari manfaatnya. 


Sub Pasal 3.59 — Sarana proteksi pasien 
Lihat dasar pemikiran untuk 8.5.1. 

Sub Pasal 3.60 - Sarana proteksi operator 
Lihat dasar pemikiran untuk 8.5.1. 

Suh Pasal 3.63 — Peralatan elektromedik 


Definisi terkini dari peralatan elektromedik mengecualikan koneksi multipel ke catu daya 
utama khusus yang sama, tapi tidak mengecualikan konektor yang berbeda dengan catu 
daya utama khusus yang berbeda, Meskipun demikian, hubungan dengan lebih dari satu 
catu daya utama yang berbeda pada saat yang sama, harus dihindari. Jika memungkinkan 
untuk mendesain peralatan dengan kemampuan dapat dihubungkan secara simultan ke dua 
catu daya utama yang berbeda dengan cara penyambungan yang aman, potensi bahaya 
tertentu yang mungkin timbul belum diidentifikasi dalam standar ini. 


Sub Pasal 3.64 — Sistem elektromedik 


Adalah merupakan ha! yang biasa untuk pabrikan, institusi yang bertanggung jawab dan 
operator untuk menghubungkan peralatan etektromedik dan peralatan elektromedik lain 
atau non medik lainnya ke sebuah tusuk kontak multipel. Memasukkan rancangan tersebut 
kedalam definisi dari sistem elektromedik membawanya kedalam ruang Iingkuo standar ini 
dan dengan demikian persyaratan yang tepat telah ditentukan untuk keselamatan dasar dan 
kinerja esensial. 


Untuk meminimalkan ketidak sesua:an tingkat Keselamatan dari standar ini, hubungan kotak 
kontak multipel ke catu daya utama tergantung pada kondisi tertentu. Sub pasal 15.9.2.1 
mensyaratkan bahwa kotak kontak multipel bagi peralatan elektromedik harus dibuat 
memenuhi persyaratan dalam standar ini. 
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Sub Pasal 3.66 — Acuan model atau tipe 


Acuan model atau tipe dimaksudkan untuk membuat hubungan antara peralatan 
elektremedik dengan hal-hal yang bersifat komersial dan publikasi teknis, dengan dokumen 
pendamping dan antara bagian yang dapat dipisah dari peralatan elektromedik. Hal yang 
penting lainnya adalah mengidentifikasi peralatan elektromedik dan aksesorinya dalam hal 
peringatan keselamatan atau tindakan lapangan lainnya yang diperlukan. 


Sub Pasal 3.67 — Kotak kontak multipel 
Definisi diambil dari IE C 60884-1. 


Dalam edisi kedua IEC 60601-1-1 (13| terdapat definisi untuk kotak kontak multipel portabel 
dan kotak kontak utama tambahan. Dalam edisi ini, definisi tersebut telah digabungkan. 


Kotak kontak tunggal! yang merupakan bagian dari peralatan juga dianggap sebagai kotak 
kontak multipe!. 


Kotak kontak multipel kadang-kadang diperlukan dan memberikan manfaat dan kerugian, 
yang harus diteliti dengan maksud untuk mendapatkan suatu keseimbangan. Kotak kontak 
muitipel dapat diperlukan mengingat alasan sebagai berikut : 


- untuk mengurangi jumlah kabel catu daya utama yang berhamparan di lantai 


- dapat menggunakan semua peralatan yang dibutuhkan untuk pelayanan medik yang baik 
atau diagnosa, bukannya tusuk kontak utama tetap yang tidak cukup jumlahnya. 


- untuk meningkatkan mobilitas dengan menempatkan semua peralatan dalam suatu meja 
dorongrtrolley 


- untuk mengurang! perbedaan yang sering terjadi pada kabel pembumian terproteksi 
sampai lebih rendah dari kejadian yang terjadi pada beberapa instalasi peralatan tetap 
Penggunaan kotak kontak multipel sedapat mungkin harus dihindan karena alasan berikut 

ini: 
- kombinasi arus bocor pembumian dapat mengakibatkan: 
e arus bocor pembumian yang berlebihan pada kondisi nermal 


e arus sentuh yang berlebihan dalam kondisi kegagalan tunggal dari penghantar 
pembumian protektif yang rusak pada kabel catu daya kotak kontak multipel: 


- dapat cigunakannya catu daya utama tergantung dari kehandalan dari kotak kontak 
tunggal tetap: 


- pemutusan sepenuhnya dari catu daya listrik dimungkinkan dan mungkin membutuhkan 
waktu penyetelan yang lama untuk mengaktifkan kembali sistem elektromedik secara 
keseluruhan, 


- hanya tersedia sebuah hubungan pembumian protektif untuk instalasi listrik: sistem ini 
kurang dapat diandalkan dibandingkan bila setiap bagian dari sistem elektromedik 
dihubungkan ke pemburmrian secara langsung: 


- resistansi pembumian protektif meningkat. 


Solusi maksimal termasuk pemasangan jumlah kotak kontak utama tetap dengan jumlah 
yang cukup sesuai peraturan instalasi yang benar 
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Sub Pasal 3.68 — Jaringan/interkoneksi data/data coupling 


Definisi jaringan/penghubungan data telah tertulis sehingga tidak terbatas pada teknologi 
tertentu, seperti teknolcgi transmisi elektronik di sepanjang kabel. Definisi memungkinkan 
untuk transmisi elektromagnetik nirkabel, infra merah, optik dan sebagainya, demikian juga 
teknologi yang akan datang. 


Sub Pasal 3.73 - Operator 


Operator dirumuskan sebagai seseorang yang menangani peralatan, yang mungkin berupa 
peralatan elektromedik atau alat apapun dari suatu peralatan yang berhubungan dengan 
sebuah sistem slektromedik. Orang ini dapat sebagai: 


- seorang staf medis profesional yang menggunakan peralatan untuk pasien: 
- pasien atau seseorang yang membantu pasien dalam kondisi rawat jalan, 


- seseorang yang menggunakan peralatan untuk mendapatkan kompensasi atau 
pengurangan rasa sakit sebagai akibat dari suatu penyakit, luka atau cacat, atau 


- seseorang yang memasang, merakit atau memelihara atau memperbaiki peralatan 


Orang yang memasang, merakit atau memelihara atau memperbaiki peralatan juga disebut 
dalam standar ini sebagai staf penyedia layanan. 


Banyak persyaratan dalam standar ini yang disusun sehingga staf penyedia layanan memiliki 
pengalaman dalam risiko residual yang sama jika orang tersebut menggunakan peralatan 
sesuai maksud penggunaannya. Oleh karena itu, staf penyedia layanan yang seringkali 
adalah seorang sarjana teknik atau tenaga teknis diharapkan memiliki kompetensi tertentu 
dan mempertimbangkan uraian teknis. Operator 'ain diharapkan memiliki kompetensi yang 
berbeda dan mematuhi pentunjuk penggunaan peralatan. Standar ini mengasumsikan 
bahwa dalam keadaan tertentu, keselamatan staf penyedia layanan, sebagian tergantung 
pada pengetahuan dan pelatinannya, dalam kehati-hatiannya pada saat mengakses bagian 
yang berbahaya. Operator lain diasumsikan memiliki kompetensi dalam menggunakan 
peralatan elektromedik atau sistem elektromedik, tetapi tidak perlu memiliki kompstensi 
cukup untuk menghindari risiko yang mungkin timbul pada saat melakukan layanan. 


Sub Pasal 3.75 — Lingkungan kaya oksigen 


Pada konsentrasi oksigen &5 YW, peningkatan nilai penyalaan secarik kertas hanya pada 
tingkat sedang (30 "c) (sesuai NFPA 99421. Pada NFPA 99, 23,5 Sa dirumuskan sebagai 
Ingkungan dengan oksigen yang diperkaya membutuhkan langkah-langkah proteksi, tetapi 
hal ini diizinkan untuk bilik dengan tekanan lebih besar dari 200 kPa. NASA mengizinkan 
konsentrasi sebesar 25,9 Y pada pesawat ulang alik (NFPA 53 (41). UL 2601-1 (44) 
menggunakan 25 Y sebagai nilai ambang batas. Sebuah sampel berupa papan sirkuit epoxy 
akan terbakar sebagian pada 20,9 4 dan 25,9 Y& (terbakar sepanjang 3 cm dan 8,3 cm), 
tetapi menurut Rimancsky akan terbakar seluruhnya pada 30 Xx, E.M. et al. ASTM STP 1267 
(36). 


Fada awalnya dalam mempertimbangkan hubungan antara nilai penyalaan dan jumlah 
oksigen, nampak dapat diterima bahwa nilai penyalaan akan sebanding dengan total jumlah 
oksigen pada tempat tertentu yang disebabkan oleh tekanan parsial. Namun pengalaman 
menunjukkan hal tersebut hanya benar pada tingkat tertentu. Gambar C-1.2.2.fa) dan (bj 
pada NFPA 55:1999 dan Gambar A.3.3.14.4 pada NFPA 99:2002 menunjukkan bahwa pada 
secarik kertas, peningkatan nilai penyataannya oksigen dengan tekanan mutlak yang diatur 
menjadi lebih cepat dibandingkan dengan oksigen pada tekanan mutlak dengan konsentrasi 
yang diatur. Garis batas antara pembakaran penuh dan pembakaran sebagian dari 
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konsentrasi oksigen nampaknya pada angka yang sama (14 Ya) dalam tekanan tinggi, 
terlepas dari tekanan mutlak (parsial). Dengan demikian, untuk keselamatan, dua angka 
diberikan dalam definisi. Batas konsentrasi memberikan keyakinan bahwa pada tekanan 
udara bebas lebih rendah dari satu atmosfir tidak akan menimbulkan bahaya. Bafas tekanan 
parsial memberikan keyakinan bahwa pada tekanan yang lebih tinggi (misalnya dalam bilik 
oksigen) keadaannya adalah aman. 


Sub Pasal 3.77 — Patient auxiliary current 


Patient auxiliary current adalah arus yang diperlukan untuk: 


- peralatan elektromedik dalam menjalankan fungsinya, misalnya pencitraan impedansi 
elektrik, pemantauan pernapasan dengan perubahan impedansi: 


- pemantauan jalannya operasional! yang benar suatu peralatan elektromedik misalnya 
impedansi kontak cari elektroda pasien 


- menjalankan fungsi peralatan elektromedik: 


atau merupakan hal yang insidentil dalam fungsi peralatan elektromedik. Sebagai contoh 
adalah arus Has dari sebuah penguat untuk sinyal fisiologis. 


Patient auxiliary current dapat memiliki fungsi, tetapi bukan fungsi fisiologis, atau dapat tidak 
memilik: fungsi. 


Sub Pasal 3.78 — Titik kontak pasien 


Salah satu potensi bahaya yang diakibatkan oleh aplikasi pada titik kontak pasien adalah 
menunjukkan fakta bahwa arus bocor dapat mengalir melalui pasien melalui titik Kontak 
pasien. Batas khusus dalam besarnya arus ini telah ditetapkan baik dalam kondisi normal 
dan maupun dalam berbagai macam kondisi kegagalan. 


CATATAN Arus yang mengalir melalui pasien antara berbagai titik kontak pasien dikenal sebagai 
patient auxiliary current. Arus bocor yang mengalir melalui pasien ke pembumian dikenal sebagai arus 
bocor pasien. 


Definisi titik kontak pasien dimaksudkan untuk memastikan identifikasi atas setiap bagian 
individual dari bagian yang diaplikasikan, antara arus yang dapat mengalir sebagai patient 
auxilfary current dan dari mana arus bocor pasien mengalir ke pembumian. 


Dalam beberapa kasus diperlukan pengukuran arus bocor pasien dan patient auxlliary 
current untuk menentukan dari bagian yang diaplikasikan adalah titik kontak pasien 
individual. 


Titik kontak pasien tidak selalu dapat disentuh. Setiap bagian yang konduktif dari bagian 
yang diaplikasikan yang berhubungan dengan pasien, atau yang dihindari untuk 
berhubungan dengan pasien melalu! suatu isolasi atau celah udara yang tidak memenuhi 
pengujian kekuatan dielektrik terkait atau persyaratan air clearance dan creepage distance 
yang ditetapkan dalam standar inti, adalah merupakan titik kontak pasien. Lihat juga dasar 
pemikiran untuk 3.8. 


Sebagai contoh termasuk berikut ini : 
- Permukaan meja sebagai penopang pasien adalah merupakan bagian yang diaplikasikan. 


Permukaan meja tidak memiliki isolasi yang memadai dan bagian konduktif dari 
permukaan meja digolongkan sebagai titik kontak pasien. 
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- Administration set atau jarum dari suatu peralatan infus adalah merupakan bagian yang 
diaplikasikan. Bagian yang bersifat konduktif dari peralatan infus yang terpisah dari tiang 
infus dengan isolasi yang tidak memadai akan menjadikannya titik kontak pasien. 


Jika bagian yang diaplikasikan berupa permukaan dari bahan isolasi, 8.7.4.7. d) menentukan 
bahwa bahan harus diuji dengan menggunakan foil atau larutan garam. Sehingga 
permukaan ini dianggap sebagai titik kontak pasien. 


Sub Pasal 3.79 — Lingkungan pasien 
Standar ini sangat sulit menentukan ukuran untuk volume dalam kasus diagnosis, 


pemantauan atau perawatan. Ukuran untuk Lingkungan pasien diilustrasikan pada Gambar 
A.9 yang sudah disesuaikan dalam prakteknya. 
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CATATAN Ukuran dalam gambar menunjukkan kondisi minimum dari pasien : lingkungan dengan 
keadaan sekitarnya yang bebas. 


Gambar A.9 — Contoh lingkungan pasien 
Sub Pasal 3.81 — Tegangan kerja puncak 
Definisi ini diambil dari IFC 60950-1:2001, sub pasal 1.2.9.7. Penggunaan istilah ini seiring 
dengan istilah yang telah didefinisikan sebagai tegangan kerja yang menyebabkan 


persyaratan koordinasi isolasi dimasukkan dart IEC 60950-1 lebih mudah dimengerti bagi 
yang sudah mengenal standar tersebut. Lihat juga dasar pemikiran untuk 3.56. 
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Sub Pasal 3.99 — Isolasi yang diperkuat 


Istilah “sistem isclasi" tidak menyatakan secara langsung bahwa isolasi harus berupa sistem 
isolasi yang bersifat homogen. Sistem isolasi tersebut dapat terdiri dari beberapa lapisan 
yang tidak dapat diuji secara tepisah karena adanya isolasi tambahan atau isotasi dasar. 


Sub Pasal 3.119 — Sirkuit sekunder 


Definisi berdasarkan pada definisi dengan istilah yang sama pada IEC 60950-1:2001, sub 
pasal 1.2.8.4 dan identifikasi sirkuit karena tegangan lebih transieni yang lebih rendah 
dibandingkan dengan bagian utama dan dengan demikian memiliki nilai yang lebih rendah 
untuk tegangan uji kekuatan dielektrik dan Arr clearance. 


Sub Pasal 3.112 —- Gawai pemisah 


Perakitan peralatan kedalam suatu sistem elektromedik dapat melibatkan hubungan yang 
menyalurkan daya atau sinyal. Dalam kedua kasus, diperlukan persyaratan pemisahan yang 
sama. 


Sub Pasal 3.115 — Bagian masukan'/keluaran sinyal 


Jika bagian masukan/keluaran sinyal membawa sinyal listrik, atau jika membawa sinyal non 
listrik, namun bagaimanapun juga membuat hubungan konduktif ke peralatan lain (contoh 
melalui sebuah kabel fiber optik dengan lapisan logam), pemisahan yang baik dari sirkuit lain 
mungkin diperlukan untuk pemenuhan standar ini. Kemungkinan sebuah bagian masukan ! 
keluaran sinyal tidak memiliki hubungan konduktif, sehingga dalam hal ini secara otomatis 
memenuhi persyaratan untuk keselamatan dasar elektrik. 


Sub Pasal 3.120 — Catu daya utama 


Sumber daya d.c. eksternal (contoh dalam ambulans) dianggap sebagai catu daya utama. 
peralatan elektromedik yang ditentukan untuk dihubungkan dengan sumber daya tersebut 
yang harus memenuhi semua persyaratan untuk peralatan elektromedik yang dicatu dari 
catu daya utama. Pada masa lalu, beberapa peralatan elektromedik yang ditetapkan untuk 
mendapat sumber daya dengan cara tersebut harus sudah memiliki hubungan dengan 
selungkup dan satu jalur dari catu daya, diasumsikan pada potensial pembumian. Pada saat 
pemutusan hubungan terhadap jalur catu daya ini, selungkup dari peralatan elektromedik 
diasumsikan sebagai potensial catu dan tidak melampaui batas yang ditentukan untuk arus 
sentuh. Edisi pertama dan kedua standar ini, tidak memasukkan prinsip tersebut, tetapi hal 
ini tidak selalu dimengerti oleh pengguna standar. Dasar pemukiran ini telah ditambahkan 
untuk menerangkan persyaratan ini. 


Sub Pasal 3.132 — Bagian yang diaplikasikan tipe B 


Bagian yang diaplikasikan tipe B memiliki proteksi pasien dengan derajat yang rendah dan 
semua tipe dari bagian yang diaplikasikan dan tidak cocok untuk digunakan pada aplikasi 
jantung secara langsung. 

Titik kontak pasien dari tipe B ini dapat berupa: 

- Duhubungkan dergan pembumian protektif, 

- Terhubung dengan pembumian tetap: bukan pembumian protektif, atau 


- Mengambangi/ffoating, tetapi tidak terisolasi terhadap bumi sampai suatu derajat yang 
disyaratkan oleh bagian yang diaplikasikan tipe BF 
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Sub Pasal 3.133 - Bagian yang diaplikasikan tipe BF 


Bagian yang diaplikasikan tipe BF memiliki tingkat proteksi pasien yang lebih tinggi 
dibandingkan bagian yang diaplikasikan tipe B. Hal tersebut diperoleh dengan mengisolasi 
titik kontak pasien dari bagian yang dibumikan dan bagian yang diakses lainnya dari 
peralatan elektromedik, sehingga membatasi besarnya arus yang dapat mengalir melalui 
pasien pada saat tegangan yang tidak diinginkan berasai dari sumber ekstemal tersambung 
ke pasien dan demikian diaplikasikan antara titik kontak pasien dan bumi. Oleh karena itu 
bagian yang diaplikasikan tips BF tidak cocok untuk aplikasi jantung. 


Sub Pasal 3.134 - Bagian yang diaplikasikan tipe CF 


Bagian yang diaplikasikan tipe CF memberikan tingkat proteksi yang paling tinggi. Hal ini 
dicapai dengan meningkatkan isolasi titik kontak pasien dari bagian yang dibumikan dan 
bagian yang dapat diakses lainnya dari peralatan elektromedik, lebih lanjut membatasi 
besarnya arus yang mungkin mengalir melalui pasien. Bagian yang diaplikasikan tipe CF 
cocok untuk aplikasi langsung pada jantung jika terjadi arus bocor pasien, meskipun hal 
tersebut tidak cocok dalam hal yang lain seperti sterilitas atau biokompatibilitas. 


Sub Pasal 3.159 — Tegangan kerja 


Definisi ini diambil dari IEC 60950-1:2001, sub pasal 1.2.9.6. Penggunaan istilah ini sejalan 
dengan istilah yang terdefinisikan sebagai tegangan kerja puncak diharapkan membuat 
persyaratan koordinasi isolasi dari IEC 60950-1 menjadi lebih mudah dimengerti untuk 
semua yang sudah mengenal standar tersebut. Lihat juga dasar pemikiran untuk 5.586 


Sub Pasal 4.1 - Kondisi untuk aplikasi pada peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik 


Kondisi untuk aplikasi dari manajemen risiko pada peralatan elektromedik dan sistem 
elektromedik termasuk kesalahan penggunaan yang dapat dilihat'diperkirakan sebelumnya. 
Pabrikan mengidentifikasikan kesalahan penggunaan yang dapat dilinat/diperkirakan 
sebelumnya sebagai bagian dari analisa risiko tiihat ISO 14971:2000, sub pasal 4.2). 
Identifikasi ini dapat termasuk hasil dari proses rekayasa penggunaan. 


Sub Pasal 4.2 — Proses manajemen risiko untuk peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik 


Perubahan yang disajikan dalam edisi ketiga standar ini adalah dalam menetapkan 
persyaratan minimum keselamatan dasar dan kinerja esensial, hal tersebut dilakukan untuk 
menilai apakah proses rancangan telah memadai, dimana diberikan suatu alternatit yang 
cocok dalam aplikasi pengujian laboratorium dengan kriteria lulus dan gaga! (contoh, dalam 
menilai keselamatan suatu teknologi yang baru). Aplikasi dari prinsip ini mengarah kepada 
pengenalan suatu persyaratan umum untuk melaksanakan proses manajemen risiko sebagai 
bagian dalam mendemonstrasikan kesesuaian terhadap standar ini. 


Pabrikan bertanggung jawab dalam meyakinkan bahwa rancangan dan konstruksi peralatan 
e'ektromedik yang diperkenalkan cocok untuk maksud yang dikehendaki dan risiko apapun 
yang menyertainya dalam penggunaan dapat diterima jika ditinjau dari kemanfaatannya. ISO 
14971 menetapkan sebuah prosedur untuk paorikan untuk mengidentifikasikan potensi 
bahaya yang timbul dari peralatan elektromedik atau sistem elektromedik dan aksesorinya., 
untuk memperkirakan dan mengevaluasi risiko yang timbul dari semua potensi bahaya, 
mengendalikan semua risiko, dan memantau tingkat efektivitas dari pengendaliannya. 
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Kesesuaian dengan pasal dari standar mi yang mengandung persyaratan tertentu, 
persyaratan pernyataan verifikasi yang diasumsikan untuk mengurangi! risiko yang timbul 
sampai ke tingkat yang dapat diterima. 


Pabrikan sistem elektromedik harus membuat penetapan ini pada suatu tingkat sistem. 
Pabrikan harus menilai risiko yang ditimbulkan mengingat kenyataannya bahwa komponen 
sistem secara individual telah diintegrasikan kedalam sistem. Penilaian harus termasuk 
semua aspek dalam pertukaran informasi antara komponen sistem. Bahkan jika komponen 
ini adalah komponen listrik non elektromedik, kemungkinan besar risiko yang berhubungan 
dengan integrasi dari komponen ini ke dalam sistem elektromedik perlu dipertimbangkan. 
Persyaratan selanjutnya dalam integrasi peralatan non slektromedik kedalam suatu sistem 
elektromedik dibahas pada pasal 16. Pasal tersebut memberikan persyaratan untuk sistem 
elektromedik dan disampaikan bagaimana menyampaikan risiko yang timbul dari peralatan 
non elektromedik. 


Harus dicatat bahwa kesesuaian terhadap ISO 14971 tidak mensyaratkan pabrikan untuk 
memilik: sistem kualitas yang resmi ci tempatnya. 


Proses manajemen risiko menghasilkan satu set rekaman dan dokumen lain: file manajemen 
risiko. Kesesuaian dari proses manajemen risiko diperiksa dengan inspeksi atas file 
manajemen nsiko. 


Dalam semua kasus, pabrikan dipertimbangkan sebagai anl dalam gawat yang 
dikembangkan dan bahaya yang ditimbulkan dalam penggunaan. 


Pengujian atas kesesuaian dilakukan dengan inspeksi atau pengkajian ulang atas file 
manajemen risiko, hanya bagian yang terkait dari file manajemen risiko yang perlu dikaji 
utang, contoh, perhitungan pabrikan atau hasil pengujian, atau penetapan atas nsiko yang 
dapat diterima. 


Beberapa persyaratan dalam standar ini menggunakan istilah risiko yang tidak dapat 
diterima, persyaratan lain menggunakan istilan situasi berpotensi bahaya. Semua risiko yang 
tidak dapat diterima yang diakibatkan clsh situasi berpotensi bahaya, tidak semua situasi 
berpotensi bahaya mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Dalam menentukan istilah yang digunakan dalam persyaratan, telah digunakan aturan 
seperti berikut ini: 


- risiko yang tidak dapat diterima digunakan jika pabrikan harus, atau diperbolehkan untuk, 
membuat suatu justifikasi tentang diterimanya suatu risiko. Justifikasi ini pedu didukung 
dengan dasar pemikiran yang benar seperti pengalaman, data historis, dan sebagainya. 


- Situasi berpotensi bahaya digunakan jika kemungkinan kecelakaan menentukan apakah 
persyaratan tertentu perlu diterapkan. Dalam hal ini penetapannya hanyalah adalah 
suatu pabrikan harus membuat penetapan apakah ada atau tidak ada Situasi berpotensi 
bahaya. Penetapan ini dibuat tanpa mempertimbangkan risiko yang diakibatkan dari 
Situasi berpotensi bahaya. 


- Istilah potensi bahaya digunakan jika potensi bahaya tidak perlu dikemukakan. 

Sub Pasal 4.3 — Kinerja esensial 

Konsep “keselamatan” telah diperluas dari pertimbangan Keselamatan dasar dalam edisi 
pertama dan edisi kedua standar ini untuk memasukkan masalah Kinerja esensial, (contoh, 


keakurasian dan peralatan pemantau fisiologis). Pensrapan prinsip Ini membuat perubahan 
dari judul “Safety of medical electrical eguipment, Part 1: General reguirements for safety" 
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dalam edisi kedua, menjadi “Medica! electrical eguipment, Part 1: General reguirement for 
basic safely and essenfial performance”. 


Untuk penjelasan tentang kinerja esensial, lihat dasar pemikiran untuk 3.27. 
Sub Pasal 4.4 — Harapan hidup pemakaian 


Harapan hidup pemakaian perlu ditetapkan oleh pabrikan, sebagai bagian dari proses 
manajemen risiko, mengingat perlunya persiapan untuk penilaian atas pemenuhannya 
terhadap banyak persyaratan dari standar ini, seperti 4.5, 4.7, A1.3, 8.6.3, 9.8.2 dan 11.6.6. 


Dalam dokumen pendamping, pabrikan harus menyediakan informasi sehingga institusi yang 
bertanggung jawab dimungkinkan untuk menilai pada saat peralatan elektromedik mendekati 
hidup harapan parainya. Informasi tersebut sebaiknya termasuk harapan hidup pemakaian 
sebagaimana yang ditentukan oleh pabrikan (contoh, istilah tahun pemakaian atau jumlah 
pemakaian) tetapi juga dapat termasuk pengujian yang dilaksanakan sebagai bagian dari 
pemeliharaan pencegahan, atau kriteria lain sehingga institusi yang bertanggung jawab 
dapat membuat ketentuan yang tepat. Kebutuhan akan Informasi tersebut dan cara yang 
baik untuk menyampaikannnya harus disajikan sebagai bagian dari proses manajemen 
risiko. 


Sub Pasal 4.5 — Keselamatan yang eklvalen untuk peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik 


Sub pasal ini memungkinkan penggunaan cara alternatif dalam memperoleh keselamatan 
ekivalen yang harus digunakan. Hal ini penting karena mengizinkan pabrikan untuk 
menggunakan solusi yang inovatif yang mungkin lebih aman atau memiliki manfaat lain, 
contoh, biaya atau kinerja. 


Dokumentas: dalam file manajemen risiko sebaiknya menunjukkan risiko residual yang 
diperoleh dalam pemakaian cara alternatif yang dapat diterima, karena hal tersebut adalah 
setara atau kurang dibandingkan dengan risiko residual yang diperoleh jika menerapkan 
persyaratan dari standar ini. 


Jika risiko residual lebih besar dibandingkan risiko residual yang dipercleh dengan 
menerapkan persyaratan dari standar ini, peralatan elektromedik atau sistem elektromedik 
tidak dapat dinyatakan memenuhi persyaratan standar ini, bahkan jika risiko residual 
dijustifikasi sepenuhnya dengan pertimbangan lain seperti manfaat klins bagi pasien. 


Sub Pasal 4.6 - Bagian peralatan elektromedik atau sistem elektromedik yang kontak 
dengan pasien 


Bagian dari ketidaksengajaan dalam hubungan fisik dengan pasien yang tidak sadar, 
teranestesi atau pasien yang tidak berdaya dapat mengakibatkan risiko yang sama seperti 
bagian yang diaplikasikan yang harus berhubungan secara fisik/kontak dengan pasien. 
Dilain pihak, bagian yang dapat terjangkau dan tersentuh oleh pasien aktif tidak akan 
mengakibatkan risiko ke pasien dibandingkan operator. 


Definisi bagian yanc diaplikasikan dalam edisi pertama dan edisi kedua standar ini telah 
gagal dalam menyampaikan masalah ini. Amandemen kedua dari edisi kedua 
mengembangkan definisi sehingga termasuk bagian yang dapat kontak dengan pasien, 
tetap: detinisi baru berlanjut sehingga menyebabkan kesulitan. 
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Karena standar ini sekarang mensyaratkan agar proses manajemen risiko diikut:, sebaiknya 
menggunakan proses ini untuk menetapkan apakah suatu bagian harus memenuhi 
persyaratan untuk bagian yang diaplikasikan atau tidak. 


Tidak digunakannya persyaratan tanda mencerminkan gambaran umum dar National 
Committee yang ditanggapi dengan pembuktian atas masalah tersebut dalam 
pengembangan edisi ini. Hal tersebut akan membuat operator menjadi bingung bila bagian 
yang tidak dimaksudkan sebagai Bagian yang diaplikasikan kemudian diberi tanda seperti 
Bagian yang diaplikasikan . 


Sub Pasal 4.7 — Kondisi kegagalan tunggal peralatan elektromedik 


Persyaratan bahwa suatu peralatan elektromedik adalah aman kegagalan tunggal, telah 
efektif dalam memberikan batas yang rendah dalam probabilitas terjadinya kecelakaan fisik 
dalam suatu Situasi berpotensi bahaya. Bila probabilitas ini dapat diperoleh maka risiko dari 
potensi bahaya menjadi dapat diterima. Dalam semua kasus dimana diskusi mengacu 
kepada tingkat keparahan atau probabilitas potensi bahaya tertentu, dimaksudkan untuk 
mengacu kepada probabilitas atau keparahan luka yang diakibatkan oleh Situasi berpotensi 
bahaya. 


Aman kegagalan tunggal adalah suatu konsep yang mengatir dari filosofi kegagalan tunggal 
yang dibahas dalam IEC/TR 60513 (12). Aman kegagalan tunggal adalah sebuah 
karakteristik peralatan glektromedik yang menjamin keselamatan dasar selama hidup pakai 
yang diharapkan. Untuk kecelakaan fisik dengan tingkat keparahan yang tinggi, penerapan 
proses manajemen risiko dapat menyimpulkan bahwa konsep kegagalan tunggal tidak 
menghasilkan risiko yang dapat diterima. 


Probabilitas kejadian serentak dari dua kegagalan tunggal dipertimbangkan cukup kecil 
sehingga dapat diabaikan, dengan syarat: 


a) Kegagalan tunggal mengakibatkan bekerjanya gawai proteksi (contoh, sekering, pemutus 
arus lebih, penangkap keselamatan, dan sebagainya) yang dapat mencegah terjadinya 
bahaya, atau 


b) Kegagalan tunggal ditemukan melalui ketidak salahan dan kejelasan sinyal yang mudah 
dimengerti oleh operator, atau 


c) Kegagalan tunggal ditemukan dan diperbaiki dengan inspeksi penodik dan pemeliharaan 
yang diberitahukan dalam buku instruksi penggunaan. Adalah merupakan suatu 
kemungkinan yang terbatas bahwa kegagalan kedua dapat timbul sebelum jadual 
inspeksi berikutnya dan siklus pemeliharaan. Karena kasus pada a) tersebut di atas 
maka kemungkinan kondisi kegagalan ganda ini dapat diabaikan, kemungkinan setiap 
kegagalan harus menjadi lebih rendah. Hal ini berarti frekuensi inspeksi dan pemeliharaan 
harus tinggi dibandingkan dengan kemungkinan kejadian kegagalan yang diharapkan. 
Semakin tama sebuah kondisi kegagalan tunggal! tetap timbul! sebelum peralatan dideteksi 
dan diperbaiki, semakin besar kemungkinan kegagalan kedua terjadi. Dengan demikian 
pabrikan mungkin perlu mempertimbangkan secara serius akan waktu pendeteksian 
sehubungan dengan kegagalan kedua yang mungkin terjadi, sebagai bagian dari analisa 
risiko. 


Contoh yang kurang menonjol dari kategori a) sampai dengan c) adalah: 
- Penguatan isclasi atau isolasi ganda: 
- Peralatan elektromedik Kelas I dalam hal kegagalan isolasi dasar: 
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- Penunjukan yang abnormai dari tampilan, cacat dalam kabel penyangga parale! yang 
menyebabkan kebisingan yang berlebihan atau gesekan: 


- Kerusakan nilai konduktor pembumian protektif yang dipindahkan dalam penggunaan 
normal. 


Sub Pasal 4.9 — Penggunaan komponen dengan karakteristik integritas tinggi pada 
peralatan elektromedik 


Langkan pertama dalam menetapkan suatu karakteristik komponen dengan karakteristik 
integritas tinggi adalah dengan melakukan analisa risiko untuk mengetahui semua 
karakteristik yang diperlukan untuk memelihara keselamatan dasar atau kinerja esensial. 
Setelah hal tersebut dilakukan. komponen yang cocok dapat dipilih. Acuan dapat diamtil 
dari standar komponen IEC sebagai salan satu cara dalam menentukan karakteristik yang 
diperiukan. 


Jenis pengujian untuk komponen dengan tingkat karakteristik integritas tinggi hanyalah 
merupakan cara untuk penetapan kecocokannya. Mengingat karakteristik kamponen khusus 
dengan tingkat integritas tinggi harus berfungsi sebagaimana mestinya atau potensi 
berbahaya mungkin dapat terjadi, pertimbangan tambahan dapat dimasukkan seperlunya: 


- pengamatan yang berkesinambungan sebagai bagian dan proses pabrikasi dan juga 
perakitan sampai tahap akhir dari produksi: 

- karakteristik khusus dari gawai yang terkait: 

- Seperangkat pengujian, 

- kalibrasi: 

- kontrol cacat produksi: 

- pemeliharaan, 

- Usai harapan pakai dari peralatan: 

- menggunakan standar komponen yang terkait: 

- karakteristik moda kegagalan: 

- kondisi Ingkungan, 

- antisipasi kesalahan penggunaan peralatan: 


- Interaksi dengan peralatan lain, 
Sub Pasal 4.19 — Catu daya utama 


Tegangan a.c. dalam praktek diasumsikan sebagai sinusoidal jika nilai yang instan dari 
bentuk gelombang terkait berbeda dari nilai bentuk gelombang ideal yang instan pada saat 
yang sama, selama tidak lebih dari & 5 "5 dari nilai puncak bentuk gelombang ideal. 


Sistem tegangan polifasa (polyphase) dianggap simetris jika besar komponen yang 
berurutan negatif ataupun besar komponen yang berurutan nol melampaui 2 Yo dari 
besarnya komponen yang berurutan positif. 


Sistem catu daya utama polifasa dianggap simetris jika dicatu dari sistem tegangan yang 
simetris, hasil sistem arus adalah simetris. Besar komponen arus berurutan negatif dan 
besar komponen arus berurutan nol, keduanya melampaui 5 Y dari besar komponen arus 
berurutan positif. 
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Pasal 5 — Persyaratan umum untuk pengujian peralatan elektromedik 


Pada peralatan elektromedik terdapat beberapa jenis isolasi, komponen Yistrik dan mekanik) 
dan fitur konstruksi dimana kegagalannya tidak akan mengakibatkan potensi bahaya bagi 
pasien, operator atau sekelilingnya, bahkan tidak akan mengakibatkan kerusakan atau 
kegagalan kinerja peralatan elektromedik. 


Sub Pasal 5.1 — Uji tipe 


Proses manajemen risiko mengidentifikasikan pengendalian risiko, langkah-langkah yang 
perlu untuk memastikan Keselamatan peralatan elektromedik. 


Kecuali ditetapkan lain dalam standar ini, pengujian tidak perlu diulang. Hat ini diberlakukan 
khususnya pada pengujian kekuatan dielektrik, yang hanya dilakukan ci lokasi pabrik atau di 
laboratorium uji. 


Untuk memastikan setiap bagian dari peralatan elektromedik yang diproduksi telah 
memenuhi standar ini, pabrikan atau penginstalasi alat harus melakukan langkah-angkah 
tersebut selama pabrikasi atau perakitan instalasi untuk memastikan setiap barang 
memenuhi persyaratan, bahkan jika barang tidak diuji secara individual sepenuhnya pada 
saat pabrikasi atau instalasi. 


Langkah-langkah dapat berupa: 


a) Metoda produksi (untuk memastikan keluaran pabrikasi yang baik dan kualitas yang 
tetap) dimana kualitas yang ba:k akan dihubungkan dengan keselamatan. 


bj Pengujian produksi (pengujian rutin) dilakukan terhadap setiap barang yang diproduksi 
c) Pengujian produksi yang dilakukan terhadap sampel produksi dimana hasilnya akan 
merupakan justifikasi tingkat kepercayaan 


Pengujian produksi tidak perlu identik dengan pengujian tipe, tetapi dapat diadopsi untuk 
kondisi pabrikasi dan mungkin mengakibatkan risike yang lebih kecil terhadap kualitas 
isolasi atau karakteristik penting lain dalam keselamatan dasar dan kinerja esensial. 


Pengujian produksi seharusnya ketat dalam penyetelan nilai/setting (mungkin diambil dari 
pengujian tipe) yang akan mengasumsikan keadaan terburuk. 


Tergantung dari keadaan peralatan elektromedik, metoda produksi atau pengujian, dapat 
meliputi isolasi yang kritis dari bagian utama, titik kontak pasien, dan isotasi atau pemisahan 
antara bagiannya. 


Paramater pengujian yang dianjurkan adalah arus bocor dan kekuatan dielektnk. 


Jika dapat diaplikasikan kesinambungan dari pembumian terproteks:i dapat merupakan 
parameter pengujian yang utama. 


Sub Pasal 5.2 — Jumlah sampel 


Sampe! Uji tipe atau sample harus mewaklili unit-unit peralatan untuk diperiksa oleh institusi 
yang bertanggung jawab. 
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Sub Pasal 5.7 — Perlakuan prakondisi kelembapan 


Sesuai (EC 60529, selungkup peralatan elektromedik yang mendapat penilaian pencegahan 
dengan IPX8, dalam kondisi yang ditentukan, masuknya sejumlah air dimana 
keberadaannya dapat mengakibatkan suatu potensi bahaya. 


Kondisi pengujian, demikian juga jumlah/banyaknya air yang diperbolehkan dan lokasi air 
ditentukan dalam standar khusus, Jika tidak ditemukan rembesan air untuk diberikan 
toleransi (selungkup yang kedap air) penerapan perlakuan prekondisi kelembapan tidak 
perlu dilakukan. 


Bagian yang peka terhadap kelembapan, dalam keadaan normal digunakan dalam ruangan 
yang lingkungannya terkendali dan yang tidak berpengaruh terhadap keselamatan, tidak 
perlu dilakukan uji ini. Contohnya adalah: media penyimpanan berkapasitas tinggi dalam 
system data computer, piringan cakram'/disc dan pemutar pita/tape drives dan lain-lain. 


Untuk mencegah kondensasi jika peralatan elekiromedik ditempatkan dalam lemari yang 
lembab, temperatur dalam lemari harus sama atau sedikit lebih rendah dari temperatur 
dimana peralatan elektromedik tersebut berada sebelumnya. Untuk menghindari 
dipergunakannya sistem stabilisasi temperatur udara di luar lemari, maka temperatur udara 
di dalam lemari harus disesuaikan dengan temperatur udara luar dengan batas julat t 20 "C 
sampai dengan 32 "C dan kemudian distabilkan pada nilai awal. Meskipun akibat dari 
temperatur lemari pada derajat penyerapan kelembapan diketahui, dirasakan bahwa 
pengulangan pengujian tidak rusak secara berarti dan dampak pengurangan biaya dapat 
Cukup besar. 


Sub Pasal 5.9 — Penentuan bagian yang diaplikasikan dan bagian yang dapat diakses 


Kecuali daiam kasus yang khusus, seperti penopang pasien dan tempat berendam, kontak 
dengan pasien seharusnya dilakukan dengan: 


- satu tangan, disimulasikan untuk pengukuran arus bocer dengan lembaran logam ukuran 
10 cm x 20 cm tatau kurang jika jumlah peralatan elektromediknya lebih sedikit) 


- satu jari, lurus atau bengkok dalam posisi alamiah, disimulasikan untuk dengan jari uji 
yang dilengkapi dengan pelat penyetop: 


- sebuah ujung atau lubang sehingga memungkinkan jari untuk masuk dan dapat ditarik 
keluar, disimulasikan dengan beberapa kali uji kait dan jart uli. 


Sub Pasal 5.9.2.1 — Jari uji 


Penutup akses adalah bagian dari selungkup yang dapat diangkat untuk memungkinkan 
akses ke bagian peralatan listik yang dimaksudkan untuk keperluan penyetelan, inspeksi 
penggantian atau perbaikan. Diasumsikan bahwa bagian tersebut dapat dibuka tanpa 
menggunakan perkakas, sehingga dapat dilakukan oleh operator tidak hanya oleh staf 
pemeliharaan, bahkan jika hal tersebut tidak diperintahkan dalam Petunjuk penggunaan. 
Operator kecuali petugas pemeliharaan tidak perlu mendapat latihan yang cukup atau 
berpengalaman dalam praktek keselamatan yang baik seperti petugas pemeliharaan. 
Dengan demikian, peringatan keselamatan tambahan diperlukan untuk mencegah kontak 
yang tidak disengaja dengan tegangan yang berpotensi membahayakan. Itulah mengapa 
seperti lampu, sekering, dan pemegang sekering yang dapat dilepas tanpa menggunakan 
perkakas, baleh dilepas tanpa dipastikan bagian dalam mana di bawah penutup akses, yang 
merupakan bagian yang dapat diakses. 
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Rumah sekering dimana sekering berada dalam suatu penutup yang dapat dibuka tanpa 
menggunakan perkakas adalah merupakan masalah tersendin Jika sekering tidak keluar 
pada saat penutup terbuka, operator dapat memiringkan untuk menggerakkan dengan 
mendorong ujung sekering dengan memakai ujung jari. Operator dapat mencoba 
memasukan sekering yang baru ke dalam rumah sekering tanpa terlebih dahulu 
memasukannya ke dalam penutup. Kedua kasus tersebut dapat dianggap sebagai 
kesalahan penggunaan yang dapat dilihat sebelumnya, hal ini harus dipertimbangkan untuk 
melakukan penilaian bagian yang dapat diakses 


Pembaca dapat mengacu ke IEC 60127-6 (7) untuk informasi lebih lanjut pada rumah 
sekering 


Pasal 6 — Klasifikasi peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 
Peralatan elektromedik dapat memiliki kiasifikasi multipe!. 
Sub Pasal 6.2 — Proteksi terhadap kejut listrik 


Istilah “peralatan Kelas III” digunakan dibeberapa standar lain untuk identifikasi peralatan 
yang mendapat catu daya dari sebuah sistem catu daya utama yang disebut dengan 
tegangan ekstra rendah aman (safety extra-low volfage). Istilah peralatan Kelas III tidak 
digunakan secara resmi dalam standar ini. Keselamatan Dasar peralatan Kelas !II sangat 
tergantung kepada instalasinya dan kepada peralatan lain yang terhubung padanya. Faktor 
tersebui berada di luar kendali cperater dan hal ini dipertimbangkan sebagai hal yang tidak 
dapat diterima bagi peralatan elektromedik. Lagi pula, batasan tegangan tidak cukup 
menjamin keselamatan pasien. Karena alasan tersebut, standar ini tidak mengenal 
konstruksi Kelas III. 


Sub Pasal 6.3 — Proteksi terhadap rembesan air yang merusak atau partikulat 


Sebaiknya dicatat bahwa kesesuaian terhadap persyaratan dalam standar ini secara 
otomatis mengizinkan pabrikan untuk menilai peralatan elektromedik sebagai IPX2 karena 
persyaratan IEC 60529 untuk nilai ini adalah sama seperti persyaratan pengaksesan (lihat 
5.9). 


Sub Pasal 6.6 — Moda operasional 


Pengoperasian kontinyu dan tidak kontinyu mencakup julat dari moda operasional dani 
hampir semua peralatan. Peralatan yang tetap tersambung ke catu daya utama secara terus 
menerus tetapi bekerja dengan selang waktu, harus dinilai sebagai pengoperasian yang 
tidak kontinyu, memiliki indikasi waktu mati/hidup yang baik dalam dokumen pendamping 
dan tanda pada peralatan elektromedik (lihat 7.2.11) 


Sub Pasal 7.1.1 - Kegunaan identifikasi, penandaan dan dokumen 


Untuk peralatan elektrcmedik yang terancang dengan baik, penandaannya dan dokumen 
pendampingnya sebaiknya jelas, konsisten, dan mampu membantu dalam mengurangi 
kemungkinan salah penggunaan. Sehingga penandaan dan dokumen pendamping harus 
menjalani evaluasi yang cukup hati-hati sebagaimana elemen antarmukarinterTace operator- 
peralatan elektromedik. 
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Sub Pasal 7.1.2 — Kejelasan penandaan 


Penandaan pada peralatan elektromedik diharapkan harus benar-benar jelas terlihat oleh 
operator dalam julat tingkat penerangan normal dimana peralatan elektromedik tersebut 
biasa dioperasikan. Tingkat yang digunakan dalam uji ini diambil dari tingkat penerangan 
yang direkomendasikan berikut ini yang digunakan dalam rancangan penerangan interar 
(21). 


- 100 Ix sampai dengan 200 Ix disarankan untuk tempat kerja dimana pekerjaan dengan 
penglihatan hanya dilakukan kadang-kadang, 


- 500 Ix sampai dengan 1.000 Ix disarankan untuk pekerjaan melihat benda ukuran kecil 
atau pekerjaan membaca tulisan tangan dengan pensil medium. 


- 1.000 Ix sampai cengan 2.000 Ix disarankan untuk pekerjaan melihat dengan kontras 
rendah atau benda yang sangat kecil: contoh, membaca tulisan dengan pensil keras atau 
kualitas kertas yang rendah. 


Bila penandaan tidak jelas bagi operator dalam kondisi penggunaan yang diharapkan, maka 
akan menjadi risiko yang tidak dapat diterima. 


Sudut minimum resolusi (the Minimum Angle of Resolution —- MAR) adalah metoda 
pengukuran kemampuan penglihatan sebagai pengembangan dari skala Snellen yang telah 
lama digunakan. Milai dinyatakan dalam logaritma dari sudut minimum resolusi (the Minimum 
Angle of Resolution — MAR). Log MAR capat dihitung dari skala Snellen, dalam hal ini log 
MAR - logt6/6) — O untuk penglihatan normal. 


Sub Pasal 7.1.3 - Ketahanan tanda 


Pengujian dengan gosokan dilakukan dengan air suling, spintus methy! dan alkohol 
isopropvI. 


Etanol 96 Yo dirumuskan oleh European Pharmacopoiea sebagai reagensia dengan rumus: 
CHO (MW46.07) 


Alkohol isopropil dirumuskan oleh European Pharmacopoiea sebagai reagensia dengan 
rumus : G:rO (MWBO.1). 


Sub Pasal 7.2.2 — Identifikasi 


Sub pasal ini dimaksudkan untuk penerapan terhadap semua komponen yang dapat dilepas 
pada saat kegagalan identifikasi dapat mengakibatkan potensi bahaya. Sebagai contoh, 
bahan habis pakai ncmmal mungkin perlu diidentifikasi, tetapi penutup kosmetik tidak perlu 
diidentifikasi. 


Meskipun sebuan model atau acuan tipe biasanya menunjukkan spesifikasi kinerja tertentu, 
tetapi tidak menunjukkan konstruksi yang pasti, termasuk komponen yang diaplikasikan dan 
bahan. Jika nal tersebut diperlukan, maka model atau acuan tips dapat diberi tambahan 
nomor seri. Nomor seri dapat juga digunakan untuk keperluan lain. 


Indikasi seri pabrik mungkin tidak mencukupi jika persyaratan lokal menetapkan identifikasi 
individual. 


Adalah merupakan karakteristik dari perangkat lunak jika versi yang berbeda dapat bekerja 
pada sistim elektromedik terprogram (Programmable Electrical Medical System - PEMS). 
Identifikasi dari perangkat lunak seringkali pada antarmuka'interfface pengguna, meskipun 
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hal tersebut mungkin tidak dapat dilakukan, misalnya, jika perangkat lunak tidak memiliki 
antarmuka pengguna. Identifikasi perangkat lunak mungkin memerlukan perkakas khusus. 
Oleh karena itu persyaratan mengizinkan identifikasi hanya dapat diperoleh bagi orang yang 
dimaksudkan. 


Sub Pasal 7.2.3 — Konsultasi dengan dokumen pendamping 


Jika buku instruksi penggunaan mengandung peringatan maka instruksi tersebut tidak 
dimaksudkan untuk semua kasus sehingga peralatan elektromedik ditandai dengan IEL 
60878 Safety O1 (lihat Tabe: D.2, tanda keselamatan 10). Terlalu banyak peringatan dan 
peringatan yang tidak perlu akan menjadi kontra produktif. Hanya jika pabrikan sebagai 
pengendali risiko mengukur risikc tertentu, menetapkan untuk menandai peralatan 
elektromedik tertentu yang memerintahkan agar operator membaca buku instruksi 
penggunaan, maka digunakan tanda keselamatan IFC 60878 Safety 01. 


Sub Pasal 7.2.4 — Aksesori 


Instansi yang bertanggung jawab dan operator harus mampu melakukan identifikasi akseson 
untuk mengetahui aksesori mana yang dapat digunakan tanpa merusak keselamatan dasar 
atau kinerja esensial. Jika hanya model atau acuan tipe, nampaknya tidak cukup, karena 
pabrikan yang berbeda mungkin menggunakan nomor yang sama. Nama yang dilekatkan 
pada aksesor| dapat berupa padrikan peralatan elektromedik atau nama yang lain. 


Sub Pasal 7.210 — Bagian yang diaplikasikan 


Menurut edisi kedua standar ini, perandaan dapat dilakukan baik pada bagian yang 
Diaplikasikan itu sendiri atau pada titik penyambungan yang nampak. Tidak ada lokasi yang 
memuaskan dalam semua kasus. 


Jika konduktor tidak terpisah dari titik kontak pasien, diperpanjang sampai ke titik yang 
berada di dalam peralatan elektromedik dimana terdapat sebaris isolasi, penandaan tipe BF 
atau CF pada bagian yang diaplikasikan dapat membingungkan Institusi yang bertanggung 
jawab atau operator sehingga operator menyangka bahwa isolasi dibuat di dalam bagian 
yang diaplikasikan itu sendiri. Jika dipihak lain klasifikasi tergantung pada bagian yang 
diaplikasikan tertentu yang digunakan, penandaan tunggal pada fitik penyambungan akan 
menjadi tidak akurat dan penandaan yang berulang-ulang akan membingungkan. 


Untuk bagian yang diaplikasikan yang tahan defibrilasi, jika proteksi terhadap dampak 
peluahan muatan defiorillator jantung sebagian berada pada lead basien, perlu peringatan 
terhadap operator karena ada potensi bahaya yang tidak nampak. Jika menggunakan kabel 
yang salah, banaya dapat termasuk penurunan energi yang dilepaskan ke pasien, kerusakan 
peralatan elektromedik dapat mengakibatkan kehilangan kinerja esensial, atau kejut listrik 
terhadap operator atau orang lain. 


Sub Pasal 7.212 — Sekering 


Contoh penandaan untuk sekering sesuai IEC 60127-1 adalah: 
- T315L, 250V 

- T 315mAL, 250V 

- KF 1,295H, 250V 

- F1,25AH, 250V 


& BSN 2014 242 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


Kecepatan operasional dapat diberi tanda dengan huruf atau kode warna pada IFC 60127-1, 
sebagai berikut: 


- Kerja sangat cepat: FF, atau hitam 
«Kerja cepat: F, atau merah 

- Waktu tunda medium: M, atau kuning 
- Waktu tunda: IT, atau biru 

- Waktu tunda lama: TT, atau abu-abu 


Sub Pasal 7.3.2 — Bagian tegangan tinggi 


Bagian tegangan tinggi menimbulkan bahaya kejut listrik yang parah terhadap staf 
pemeliharaan dan orang lain yang harus bekerja dalam peralatan elektromed'k yang dalam 
keadaan operasional. Karena bagian tersebut berada di dalam selungkup, risiko akan 
menjadi berkurang banyak jika gawai terminal tegangan tinggi ditempatkan di luar peralatan 
etektromedik. Oleh karena itu, simbol "tegangan berbahaya” (IEC 60417-5036) (DB:2002-1D) 
diizinkan sepanjang tanda tersebut adalan untuk mengingatkan staf pemeliharaan dan orang 
lain akan timbulnya tegangan tinggi yang berbahaya ini, Pabrikan diizinkan menggunakan 
tanda keselamatan 3. Proses manajemen risiko dapat menetapkan bahwa tanda 
keselamatan adalah pilihan yang paling cocok jika staf yang terkena bahaya memiliki 
pelatihan yang minimal atau mungkin tidak sadar bahwa ada tegangan tinggi. 


Sub Pasal 7.3.4 — Sekering, thermal cut-outs dan pemutus arus Lebih 
Lihat dasar pemikiran untuk 7.2.12. 

Sub Pasal 7.8 —- Lampu indikator dan pengendali 

Untuk warna lampu indikator lihat juga IEC 60073 (SJ. 

Sub Pasal 7.9.1 — Umum 


Hal penting yang harus diketanui adalah kahwa peralatan elektromedik atau sistem 
e'ektromedik tidak dengan sengaja digunakan dalam fungsi yang tidak dimaksudkan oleh 
pabrikannya. 


Sub Pasal 7.9,21 - Umum 


Institusi yang bertanggung jawab dan operator seringkati berhubungan dengan perbedaan 
beberapa tipe peralatan elektromedik. Mengingat kompleksitas peralatan elektromedik 
modem, buku Petunjuk penggunaan menjadi bagian yang penting dari peralatan 
etektromedik. Keharmonisan dalam struktur dari buku Petunjuk penggunaan akan membantu 
operator dalam menemukan bahan yang diperlukan dengan cepat dan mudah. Meskipun 
demikian, karena keragaman peralatan eiektromedik yang dicakup dalam standar int, tidak 
ada satu format pun yang dapat diterapkan dengan cara yang sama untuk semua peralatan 
elektromedik. Oleh karena itu, pabrikan dianjurkan, tetapi tidak diharuskan, menggunakan 
urutan judul seperti tersebut pada 7.9.2.2. sampai dengan 79.216 sebagai garis besar 
dalam menyusun buku Petunjuk penggunaan. 


Masalah bahasa yang digunakan dalam penandaan dan dalam dokumen pendamping tidak 
dapat diatasi oleh IEC. Bahkan persyaratan dimana identifikasi dan dokumen pendamping 
yang harus dalam bahasa nasional tidak dapat dinyatakan secara resmi dalam skala 
internasional. 
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Sub Pasal 7.9.2.2 — Pernyataan dan peringatan keselamatan 


Untuk peralatan elektromedik Kelas I, jika operasional telah ditentukan dengan catu daya 
utama atau sumber daya listrik internal, buku Petunjuk penggunaan harus menyatakan 
bahwa harus digunakan sumber daya listnk internal jika integritas konduktor pembumian 
terproteksi atau sistem pembumian protektif meragukan. 


Sub Pasal 7.9.2.6 — Instalasi 


Buku Petunjuk penggunaan dapat memuat pernyataan bahwa pabrikan, perakit, 
penginstalasi atau importir mempertimbangkan bahwa dirinya bertanggung jawab atas 
dampak dari keselamatan dasar, kehandalan dan kinerja peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik hanya jika: 


« personil terlatih baik dalam melakukan perakitan operasional, pengembangan, penyetelan 
kembali, modifikasi atau perbaikan. 


- Instalasi listrik dari ruangan terkait memenuhi persyaratan yang tepat: dan 


- peralatan elektromedik atau sistem elektromedik digunakan sesuai buku Petunjuk 
penggunaan. 


Sub Pasal 7.9,2.7 - Isolasi terhadap catu daya utama 


Tusuk kontak dan kotak kontak disediakan sebagai cara yang cocok untuk isclasi terhadap 
catu daya utama untuk memenuhi 8.11.1 a). tetapi tidak alat tersebut menjadi tidak cocok 
bila tidak dapat digunakan pada saat diperlukan. 


Sub Pasal 7.9.3.1 — Umum 


Sesuai dengan maksud penggunaan peralatan elektromedik, pabrikan sebaiknya 
menentukan kondisi lingkungan sehingga potensi bahaya tidak akan terjadi. Kondisi 
lingkungan berikut ini diharapkan untuk dipertimbangkan: 


- dampak dari kelembapan 

- dampak dari temperatur 

- dampak dari tekanan udara 

- dampak dari kejut dan getaran 

- dampak dari radiasi ultra violet 

- dampak dari temperatur air yang digunakan untuk pendinginan peralatan elektromedik 
- dampak dari polusi 


Keakurasian dan ketepatan tidak mungkin dirumuskan dalam standar ini. Konsep tersebut 
harus disampaikan datam standar khusus. 


Daftar nilai di bawah ini digunakan dalam edisi kedua IEC 60601-1 untuk membahas tentang 
julat kondisi lingkungan dimana peralatan elektromedik disyaratkan dalam keadaan aman: 

a) Julat temperatur sekitar #10 "C sampai dengan #40 "GC, 

b) julat kelembapan relatif 30 4 sampai dengan 75 4: 

C) julat tekanan udara 70,0 kPa sampai dengan 106,0 kPa: 
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d) temperatur air yang digunakan sebagai pendingin peralatan elektromedik tidak ledih dari 
25 CG. 


Kondisi lingkungan ini berdasarkan kondisi bangunan tanpa pendingin ruangan dengan 
cuaca dimana temperatur sekitar kadang-kadang mencapai t 40 "LC. 


Dalam edisi kedua IEC 60601-1, peralatan elektromedik harus aman pada saat dioperasikan 
dalam kondisi tersebut di atas, tetapi hanya dioperasikan secara penuh dalam kondisi yang 
ditentukan oleh pabriknya dalam dokumen pendamping. 


Edisi ini menetapkan kondisi lingkungan khusus untuk beberapa persyaratan dan pengujian. 
Jika kondisinya tidak demikian, maka peralatan elektromedik harus tetap aman dan 
operasional dengan baik dengan julat kondisi lingkungan sebagaimana ditentukan pabrik 
dalam dokumen pendamping. 


Perlu diperhatikan atas kenyataan bahwa sering terjadi masatah pada penggunaan peralatan 
ejektromedik dengan temperatur lingkungan 40 "C, dalam hal bagian yang diaplikasikan 
harus beroperasi pada temperatur mendekati batas 41 "C. 


Edisi kedua IEC 60601-1 menetapkan julat kondisi lingkungan berikut ini pada saat 
pengangkutan dan penyimpanan peralatan elektromedik kecuali ditentukan oleh pabriknya: 


- julat temperatur sekitar pada — 4D "C sampai dengan #70 "L: 
- julat kelembapan relatif pada 10 sampai dengan 100 Yx, termasuk kondensasi: 
- julat tekanan udara pada 50 kPa sampai dengan 108 kPa. 


Amandemen 2 untuk edisi kedua menggantikan dengan daftar tersebut di atas dengan 
persyaratan pabrikan menyatakan kondisi yang diizinkan pada saat pengangkutan dan 
penyimpanan. Namun demikian, jika tidak ada informasi lain, maka daftar tersebut di atas 
Capat digunakan sebagai langkah yang baik untuk memulai dalam penetapan batas yang 
diizinkan. 


Informasi tentang parameter lingkungan dan angka batas keparahannya dalam julat kondisi 
yang sesuai dengan produk elektroteknik pada saat pengangkutan. penyimpanan, instalasi 
dan penggunaan, dapat dilihat pada seri IEC 60721 (181. 


Untuk peralatan elektromedik berdaya besar terpasang tetap, mungkin perlu dilakukan 
pemenksaan terhadap tegangan jatuh pada Instalasi pengguna untuk mencegah tegangan 
masukan menjadi d! bawah tegangan normal minimum yang disebabkan oleh kondisi lokal. 
Pemeriksaan dapat dilakukan dengan menentukan impedansi muka dari catu daya utama 
yang diperlukan. 


Sub Pasal 7.9.3.4 — Isolasi utama 

Petugas pemeliharaan harus tahu bagaimana mengiso'asi peralatan elektromedik dari catu 
daya utama. Hal ini tidak selalu mendapat perhatian, khususnya jika ada sakelar pada catu 
daya yang tidak memenuhi persyaratan 8.11. 


Pasal 8 — Proteksi terhadap potensi bahaya listrik dari peralatan elektromedik 


Prinsip dasar untuk proteksi terhadap kejut listrik adalah tegangan atau arus antara setiap 
permukaan yang dapat diakses dan setiap permukaan yang dapat diakses lainnya atau bumi 


O BSN 2014 245 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


adalah cukup kecil sehingga tidak mengakibatkan potensi bahaya, dalam semua keadaan 
yang terkait termasuk kondisi normal dan kondisi kegagalan tunggal. 


Persyaratan untuk memperoleh proteksi telah dirumuskan dalam berbagai cara dalam 
standar keselamatan dasar IFC, dalam edisi yang terbaru standar ini, dan dalam produk 
standar IEC lainnya. 


Dengan maksud agar prinsip yang mendasar terpenuhi: 


a) bagian yang "hidup" “Ive” (didefinisikan dalam edisi kedua standar ini) atau “hidup yang 
berpotensi bahaya” !/ “hazardous Iive” tyang didefinisikan dalam beberapa standar fainnya, 
seperti IEC 61140 (231 dan IEC 61010-1 1221 harus tidak dapat diakses itetapi lihat 
masalah terkait dalam mengidentifikasi apakah "hidup" Yive' tersebut) dan 


b) bagian yang dapat diaxses termasuk bagian yang dapat diaplikasikan harus tdak 
“hidup”Phidup berpotensi berbahaya.” 


CATATAN Istilah “hidup” didefinisikan dalam edisi kedua standar ini sebagai “status dari bagian jika 
suatu hubungan dibuat dengan bagian tersebut, dapat menyebabkan arus yang melampaui batas 
arus bocor yang dikinkan (ditentukan pada pasal 19.3) pada bagian yang terkait untuk mengalir dari 
bagian tersebut ke bumi atau dari bagian tersebut ke bagian yang dapat diakses dari peralatan yang 
sama. 


Kedua persyaratan tersebut adalah dalam kesetaraan prinsip tetapi beberapa standar 
menyatakan keduanya. 


Persyaratan ini pada gilirannya menerapkan bahwa : 


c) Bagian yang dapat diakses termasuk bagian yang diaplikasikan harus terpisah dari 
bagian hidup internal tertentu, secara umum untuk menjaga keselamatan dasar dalam 
kondisi kegagalan tunggal, dan 


dj Arus bocor (dan mungkin juga tegangan dan energi) harus di bawah batas yang dapat 
diterima. 


Kebanyakan standar memasukkan persyaratan yang eksplisit mencakup setiap aspek ini 
dalam menyediakan proteksi, Sebagai contoh dalam edisi pertama dan kedua standar ini 
yang berhubungan dengan aj pada pasal 16, dengan b) dan cd) pada pasal 19 dan dengan c) 
pada pasal 17, 18 dan 20. 


Persyaratan a) telah didefinisikan sebagai persyaratan untuk pembuatan selungkup atau 
penghalang (barrier) untuk mencegah kontak dengan bagian hidup internal yang berpotensi 
bahaya. Meskipun dapat diformulasikan secara alternati dalam penetapan istilah bagian 
mana yang dapat diakses. Bagaimana pun juga selungkup atau penghalang yang baik 
ditentukan dengan menggunakan jari uji yang terkait dan probes. 


Penerapan pendekatan tersebut di atas terhadap peralatan slektromedik telah 
mengakibatkan beberapa kesulitan. Batas untuk tegangan dan arus tergantung kepada 
bagaimana, jika pada kesemuanya, bagian (bagian-bagian) yang terkait dapat dihubungkan 
ke pasien, seperti tangsung ke jantung, langsung ke bagian badan yang lain, atau tidak 
langsung melalui operator. Hal ini telah mengakibatkan kesulitan dalam identifikasi bagian 
mana yang berupa bagian yang “hidup. 


Definisi “hidup” dalam edisi kedua standar ini merujuk kepada arus bocor yang diizinkan. 


Definisi tersebut sulit meskipun untuk diterapkan terhadap bagian internal dimana tidak ada 
ketentuan tentang batas arus bocor. 
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Bagian tertentu harus dianggap “hidup (dalam definisi edisi kedua standar ini) untuk 
beberapa keperluan dan pada saat yang sama menjadi tidak “hidup dalam penggunaan 
yang lain. Sebagai contoh, bagian internal yang dpat menjadi sumber arus, katakan 200 yA, 
maka harus dipisahkan dari semua bagian yang dapat diakses, termasuk titik kontak pasien 
dalam kendisi normal. 


Pemisahan cari titik kontak pasien bagian yang diaplikasikan tipe CF harus tetap efektif 
dalam kondisi kegagalan tunggal! karena arus sebesar 200 yA tidak diizinkan. Bagian yang 
sama bagaimanapun juga dapat terhubung ke bagian yang dapat diakses lainnya dan titik 
kontak pasien dalam kondisi kegagalan tunggal. 


Sehingga dua Sarana proteksi (isolasi ganda atau isolasi yang diperkuat) akan diperlukan 
antara bagian tersebut dan titik kontak pasien untuk bagian yang diaplikasikan tipe CF, tetapi 
Sarana proteksi tunggal (seperti isolasi dasar sendiri) akan dapat dibolehkan antara bagian 
tersebut dan bagian yang dapat diakses lainnya. 


Selanjutnya, persyaratan yang menentukan pemisahan yang diperlukan antara bagian yang 
dapat diakses dan bagian yang “hidup” adalah tidak dengan mudah memperhitungkan 
bagian yang tidak “hidup” tetapi dapat menjadi bagian yang “hidup”, seperti bagian pada 
sirkuit yang mengambang yang dapat menjadi “hidup” pada saat suatu hubungan dibuat ke 
bagian lain pada sirkuit yang sama. 


Pertimbangkan, untuk sebuah contoh, situasi yang sederhana pada Gambar A.10. 





—— Peralatan Elektramedik Bagian yang diaplikasikan terbuat 
- dan logam IPC 243205 


Gambar A.10 — Sirkuit foating 


Bagian yang diaplikasikan memilik! selungkup logam yang tidak dihubungkan ke pembumian 
protektif, Bila ada hubungan langsung dengan titik A, kemudian ujung yang lain dari sirkuit 
sekunder adalah “hidup”, dan bahkan pada edisi pertama standar ini akan mensyaratkan 
isolasi ganda atau isolasi yang diperkuat pada titik B. 


Namun jika, terdapat hubungan langsung pada titik B, edisi pertama akan mensyaratkan 
hanya isolasi dasar pada titik A, tetapi hal ini berhubungan dengan edisi kedua dengan 
menambahkan sub pasal 20.2 B-e, yang mensyaratkan isolasi ganda atau isolasi yang 
diperkuat pada titik A. 


Jika terdapat beberapa isolasi pada kedua titik A dan B, kemudian tidak ada bagian yang 
“hidup” pada sirkuit sekunder sesuai dengan definisi pada edisi kedua, maka edisi kedua 
standar ini tidak mensyaratkan isolasi tersebut, atau dapat dibuat minimal. Nationa! 
Committee Jerman untuk IEC menemukan masalah ini pada tahun 1993, hanya sayang 
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sangat terlambat untuk dimasukkan dalam amandemen edisi kedua (dan final) standar ini. 
Pendekatan yang diadopsi dalam edisi ini dimaksudkan untuk mengatasi masalah tersebut. 


Formulasi yang diusulkan utuk edisi ketiga standar ini menentukan: 


1) bagaimana menentukan bagian yang dianggap sebagai bagian yang dapat diakses 
(dengan inspeksi dan jika diperlukan dengan menggunakan probe pengujian yang cocok 
dan jari uji): 


2) batas yang diizinkan untuk tegangan/arus/energi dalam kondisi normal dan kondisi 
kegagalan tunggal terkait, batas ini tergantung pada kondisi hubungan yang 
memungkinkan ke pasien atau ke operator. 


3) bahwa kondisi normal termasuk hubung singkat dari semua isolasi, celan udara fair 
clearances) dan jarak rambat fcreepage distances) atau impendansi yang tidak 
memenuhi persyaratan yang ditentukan untuk tegangan kerja terkait, dan sirkuit terbuka 
dari setiap hubungan pembumian yang tidak memenuhi persyaratan untuk hubungan 
pembumian protektif, can 


4) kondisi kegagalan tunggal termasuk hubung singkat dari isolasi, celah udara fair 
ciearances) dan jarak rambat icreepage distances), yang tidak memenuhi persyaratan 
yang ditentukan untuk tegangan kerja terkait, nubung singkat dari komponen terkait, dan 
sirkuit terbuka dari hubungan bembumian yang tidak memenuhi persyaratan untuk 
hubungan pembumian protektif, 


Pendekatan ini untuk menghindari perlunya memasukkan persyaratan pemisahan yang 
eksplisit untuk Sarana proteksi tertentu, sebagaimana ditentukan pada standar IEL yang 
ada. Mungkin hal tersebut dapat dihindari bahkan persyaratan umum untuk dua cara 
proteksi, sebagaimana telah ditentukan, tetapi kelompok kerja mempertimbangkan 
persyaratan tersebut lebih diinginkan. 


Persyaratan pada edisi kedua yang menggunakan istilah terdefinisi sebagai “hidup” telah 
dipertahankan, persyaratan tersebut telah disusun ulang sehingga tidak menggunakan lagi 
istilah tersebut. 

Umumnya, proteksi diperoleh dergan kombinasi dan: 

- pembatasan tegangan atau energi, atau pembumian protektif (lihat 8.4 dan 8.b), 

- pemberian selungkup atau pengamanan bagi sirkuit yang bekerja ilihat 5.9): 

- isolasi dengan kuafitas dan konstruksi yang memadai (lihat 8.5): 


Persyaratan kekuatan dielektrik dimasukkan untuk memeriksa kualitas bahan isolasi yang 
digunakan di beberapa tempat yang berbeda pada peralatan elektromedik. 


Sub Pasal 8.1 - Peraturan fundamental proteksi terhadap kejut Iistrik 
Sub Pasal 8.1 a) 


Isolasi yang tidak memenuhi 8.8, penempatan pada jarak yang kurang dari ketentuan pada 
6.9, dan sebagainya adalah bukan merupakan cara proteksi, tetapi hal tersebut dapat 
mempengaruh, tegangan atau arus bocor yang timbul pada bagian yang dapat diakses 
termasuk bagian yang dapat diaplikasikan. Namun demikiar pengukuran mungkin perlu 
dilakukan terhadap bagian yang terkena atau terlewati (bypassed), yang manapun dalam 
kondisi yang lebih buruk. 


& BSN 2014 248 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


Karena umumnya tidak ada persyaratan integritas untuk hubungan sinyal, maka pemutusan 
hubungan pembumian fungsional harus dianggap sebagai kondisi normal. 


Sub Pasal 8,1 b) 


Arus bocor umumnya tidak diukur dalam kondisi kegagalan tunggal karena rusaknya isolasi 
dasar pada peralatan kelas I, sebab arus bocor yang mengalir pada saat sebelum sekering 
atati pemutus arus lebih bekerja atau penggunaan catu daya utama terisolasi untuk 
membatasi arus bocor sampai ke nilai yang aman. Kecuali arus bocor diukur pada saat 
terjadi nubung singkat dan isolasi dasar dalam kasus dimana ada keraguan tentang 
efektivitas hubungan pembumian protektif di dalam peralatan elektromedik dihat 8.6.4 bj). 


Dalam kejadian tertentu kondisi hubung singkat bukan merupakan kasus yang terburuk. 
Sebagai contoh, gawai tegangan lebih, dimaksudkan untuk mencegah kerusakan pada 
isolasi, dapat gagal pada saat terjadi kondisi sirkuit terbuka sehingga tidak lagi berfungsi 
sebagai pengaman. Hal ini dapat menyebabkan kerusakan pada isolasi. Disadari bahwa 
dalam kebanyakan kasus pada sub pasa! ini, keadaan sirkuit terbuka adalah sangat 
berlebihan tetapi untuk memilih komponen, disadari bahwa kondisi sirkuit terbuka adalah 
merupakan moda kegagalan yang syah. Komponen untuk peralatan elektromedik juga 
disampaikan pada 4.5. 


Sehubungan dengan timbulnya tegangan catu daya utama maksimum pada bagian yang 
dapat diakses yang tidak dihubungkan ke pembumian termasuk bagian yang dapat 
diaplikasikan, lihat dasar pemikiran untuk 8.5.2.2. dan 8.7.4.7 d) 


Jika peralatan elektromedik dikonfigurasikan sebagaimana ditunjukkan pada Gambar A.11, 


pemutusan hubungan akan mengakibatkan arus sentuh yang berlebihan. Keadaan ini adalah 
merupakan salah satu kondisi kegagalan tunggal yang harus diselidiki. 


Peralatan medik 


Bagian pertama Bagian kedua 






sebesar: 12Y 


Arus sentuh — 47 MA HL 


St AS 


Gambar A.11 — Terputusnya kabel daya antara bagian peralatan elektromedik dalam 
selungkup yang terpisah 


Sub Pasal 8.3 — Klasifikasi bagian yang diaplikasikan 

Sub Pasal 8.3 a) 

Peralatan elektromedik yang digunakan untuk aplikasi jantung langsung memiliki satu atau 
lebih bagian yang diaplikasikan tipe CF, dapat memiliki satu atau lebih bagian yang 
diaplikasikan tipe B tambahan atau bagian yang diaplikasikan tipe BF yang mungkin 
diaplikasikan secara bersamaan (lihat juga 7.2.10). 
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Peralatan elektromedik yang sejenis dapat memiliki campuran dari bagian yang diaplikasikan 
tipe B dan bagian yang diaplikasikan tipe 8F. 


Sub Pasal 8.3 b) 


Kebanyakan standar khusus mengembangkan beberapa jenis peralatan elektromedik yang 
memiliki elektroda pasien yang membutuhkan bagian yang diaplikasikan tipe BF atau bagian 
yang diaplikasikan tips CF. Untuk peralatan elektromedik sejenis yang tidak ada standar 
khususnya, akan lebih baik memasukkan persyaratan ke dalam standar mi dan pada 
mengizinkan bagian yang diaplikasikan dari Tipe B digunakan. Klasifikasi bagian yang 
diaplikasikan tipe B umumnya digunakan dalam praktek untuk peralatan elektromedik 
penopang pasien seperti meja sinar-X, tetapi tidak untuk slektrcda pasien. 


Sub Pasal 8.3 d) 


Bagian yang diidentifikasikan sesuai 4.6 yang perlu memenuhi persyaratan untuk bagian 
yang diaplikasikan (kecuali untuk penandaan) yang biasanya jarang kontak dengan pasien 
dibandingkan bagian yang diaplikasikan, sehingga manfaat pemisahan kelistrikan dari bumi 
akan menjadi berkurang. Meskipun demikian dalam beberapa kasus proses manajemen 
risiko mampu mengidentifikasikan kebutuhan bagian tersebut akan pemenuhannya terhadap 
standar untuk bagian yang diaplikasikan tipe BF atau bagian yang diaplikasikan tipe CF. 
Persyaratan ini mencemminkan gambaran umum dari National! Committee yang memberikan 
tanggapan untuk permintaan penjelasan pada masalah ini selama persiapan edisi ini. 


Sub Pasal 3.4.1 -— Titik kontak pasien untuk mengalirkan arus. 


Standar ini tidak menetapkan batas tertentu untuk arus yang mengalir hingga menghasilkan 
etek fisiologis pada pasien, tetapi standar khusus boleh menetapkannya. Arus lain yang 
mengalir antara titik kontak pasien harus memenuhi batas tertentu seperti pada batas patient 
guxilfary current. 


Sub Pasal 8.4.2 — Bagian yang dapat diakses termasuk bagian yang diaplikasikan 
Sub Pasal 3.4.2 h) 


Diasumsikan bahwa arus sentuh dapat mengalir ke pasien karena kontak yang terjadi secara 
tidak disengaja melalui berbagai jalur, termasuk jalur melalui operator. Batas arus sentuh 
kemudian diterapkan untuk semua bagian yang dapat diakses kecuali titik kontak pasien, 
yang dicakup oleh 8.4.2 a) dan bagian yang memenuhi kondisi sebagaimana ditentukan 
pada 8.4.2 c). 


Sub Pasal 8.4.2 c) 


Terdapat sedikit atau tidak ada justifikasi atas perbedaan dalam edisi kedua antara kasus 
dimana terdapat penutup yang dapat dilepas tanpa perkakas dan dimana tanpa penutup. 
Nilai batas telah disesuaikan dengan IFC 60950-1:2001 sekab teknologi informasi umumnya 
digunakan dalam sistem elektromedik dan nilai dalam IEC 60950-1 tidak berbeda banyak 
dari edisi kedua standar ini (60 V dc adalah sama, dan tegangan puncak 42,4 V adalah tidak 
berbeda banyak terhadap 25 V'.m.s.). 


Pada dasarnya proteksi bagi operator sekarang didasarkan pada IEC 60950-1 dan dengan 
demikian kita perlu memasukkan persyaratan proteksi dari standar tersebut. IEC 60601-1 
sebelum ini tidak memiliki persyaratan untuk proteksi terhadap energi yang berpotensi 
bahaya tetapi memiliki risiko tertentu terhadap kebakaran, api dan sampah yang 
beterbangan. Sekarang disampaikan menggunakan persyaratan dari IEC 60950-1:20017. 
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Nilai batas telah dikembangkan selama beberapa tahun dalam IkC 60950 dan pendahulu 
standarnya. Energi maksimum yang ditzinkan boleh melampaui 240 VA selam 60 s pertama 
setelah kontak dengan bagian yang dapat diakses (contoh, perlu waktu untuk sirkuit 
pembatas arus dalam suatu sumber catu daya utama untuk bekerja dan selama waktu ini 
tingkat energi yang berpotensi berbahaya dapat terlampaui). 


Suh Pasal 8.4.2 d) 


Mengingat bagian yang ditetapkan sebagai bagian yang dapat diakses sesuai 5.9, maka 
kontak listrik dengan bagian internal harus dilakukan dengan: 


- sebuah pensil atau pena, dipegang dengan tangan, disimulasikan dengan pasak uji yang 
dipandu: 


- Kalung atau hiasan yang sejenis, disimulasikan dengan batang logam yang tergantung di 
atas penutup yang terbuka: 


- obeng untuk penyetelan pengendalian preset oleh operator, disimulasikan dengan batang 
besi yang dimasukkan. 


Sub Pasal 8.4,3 — Peralatan elektromedik yang dihubungkan ke sumber daya melalui 
tusuk kontak. 


Batas 45 yC adalah sama dengan yang ditentukan dalam IEC 6335-1, yang didasarkan pada 
batas yang ditentukan dalam Ik 60479-1 (11). Batas tersebut dapat dibandingkan 
(meskipun tidak benar-benar setara) dengan batas 100 nF seperti yang ditentukan dalam 
edisi kedua standar ini. Sehubungan dengan keselamatan dasar, maka tidak ada alasan 
untuk menentukan batas yang lebih ketat antara catu daya utama dan titik pembumian, 
seperti dalam edisi kedua. 


Sub Pasal 8.4.4 — Sirkuit kapasitif internal 


Batas telah dirubah dari 2 mJ sebagaimana yang ditentukan paca edisi kedua standar ini 
dengan nitai yang sama sebagaimana ditentukan pada pasa! sebelum ini, sebab bagaimana 
pun aman bagi cperator atau bahkan bagi pasien, siapa yang menyentuh pasak dari tusuk 
kontak utama adalah juga aman bagi siapa saja yang membuka penutup akses untuk 
memperoleh akses ke dalam peralatan elektromedik. 


Sub Pasal 8.5.1 — Sarana proteksi 
Dua Sarana proteksi dapat dibuat dalam beberapa cara. Berikut ini sebagai contoh: 


1) Tiuk kontak pasien dan bagian yang dapat diakses lain dipisahkan dari bagian-bagian 
yang berbeda selain potensial bumi dengan hanya menggunakan isolasi dasar, tetapi 
dihubungkan cengan permburan protektif dan memiliki impedansi internal yang rendah 
ke bumi sehingga arus bocor tidak melampaui nilai yang diizinkan dalam kendisi normal 
dan kondisi kegagalan tunggal 


2) Titik kontak pasien dan bagian yang dapat diakses lainnya dipisahkan dari bagian-bagian 
yang berbeda selain potensial bumi dengan menggunakan isolasi dasar dan bagian dari 
logam perantara yang tersambung dengan pembumian protektif dapat berupa 
pelindung/screen logam yang menutupi sepenuhnya. 


3) Titik kontak pasien dan bagian yang dapat diakses lainnya dipisahkan dari bagian-bagian 
yang berbeda selain potensial bumi dengan isolasi ganda atau isolasi yang diperkuat. 
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4) Impedansi dari komponen mencegah aliran ke titik kontak pasien dan bagian yang dapat 
diakses lainnya terhadap arus bocor dan patient auxilary current melampaui nilai yang 
diizinkan. 


Survai dalam jalur isolasi dapat ditemukan pada Lampiran J. 


Edisi sebelumnya dari standar ini juga mengenal kemungkinan dalam memperoleh 
pemisahan dengan menggunakan sirkuit perantara hubungan pembumian protektif. 
Meskipun demikian secara umum adalah tidak mungkin untuk seluruh sirkuit dihubungkan 
dengan impedansi yang sangat rendah ke terminal pembumian protektif. Juga jika salah satu 
bagian dari sirkuit dibumikan, bagian lain dari sirkuit kemudian menjadi berbeda terhadap 
potensial bumi, sehingga harus dipisahkan lebih lanjut dar: titik kontak pasien dan bagian 
yang dapat diakses lainnya. 


Udara dapat membentuk atau keseluruhan dari isolasi dasar atau isotasi tambahan. 
Secara umum isolasi ganda lebih disukai dibandingkan isolasi yang diperkuat. 


Edisi pertama dari standar ini menetapkan banyak persyaratan untuk bagian dimana 
pemisahan diperlukan, tetapi daftar tidak selesai. Kemudian dikembangkan dalam edisi 
kedua tetapi itetap belum selesai, sebagai contoh sehubungan dengan situasi yang 
digambarkan pada Gambar A.10. 


Diskusi kelompok kerja pada tahap awal pengembangan edisi Ini, mengusulkan agar rumah 
uji (sebenarnya harus mengidentifikasikan berbagai jenis sirkuit di dalam peralatan 
elektromedik dan beberapa jenis titik dimana diperlukan pemisahan. Kemudian edisi ini 
menetapkan prosedur secara eksplisit. 


Perbedaan antara Sarana proteksi operator dan Sarana proteksi pasien dikenalkan untuk 
menanggapi masalah persyaratan pada edisi sebelumnya dari standar ini untuk pengujian 
isolasi, jarak rambat (creepage distances) dan celah udara (air ciearances) yang terlalu 
ketat. 


Banyak sistem elektromedik memasukkan peralatan yang memenuhi IEC 60950-1. Juga 
banyak peralatan elektromedik yang memasukkan bagian, seperti catu daya yang telah 
dirancang untuk penggunaan dalam peralatan yang memenuhi IEC 60950-1. Hal ini 
membuat para pakar can Nationa! Committee mengusulkan agar persyaratan dalam standar 
ini diharmonisasikan semaksimal mungkin dengan IEC 60950-1. 


Namun tegangan uji dan nilai minimum dari jarak rambat (creepage distances) dan celah 
udara (air clearances) yang ditentukan dalam IFC 60950-1 adalah diambil dari IEC 60664-1 
dan didasarkan pada asumsi tentang kemungkinan tegangan lebih pada catu daya utama 
dan sirkuit lain, khususnya seringnya kejadian dalam berbagai tingkat tegangan lebih. 
Menurut pemahaman ketompok kerja ahli yang merevisi persyaratan terkait dalam standar 
ini, pemenuhan terhadap persyaratan IEC 60664-1 atau IEC 60950-1 dapat mengakibatkan 
suatu risiko berupa kerusakan isolasi sesaat'iransient dengan frekuensi kejadian kurang 
lebih satu kali dalam satu tahun. 


Probabilitas kejadian operator kontak dengan bagian terkait dan dengan bumi paca saat 
terjadi kerusakan adalah sangat rendah, sehingga risiko residual dapat diterima untuk 
peralatan elektromedik, demikian juga pada peralatan untuk teknologi informasi. Namun 
probabilitas kejadian pasien kontak dengan bagian yang diaplikasikan dan dengan bumi 
adalah cukup besar. Untuk itu kelompok kerja menetapkan bahwa margin yang lebih besar 
untuk keselamatan harus diterapkan, dalam hal yang melibatkan keselamatan pasien. Tetapi 
jika tidak ada dasar yang meyakinkan untuk menentukan besar margin tambahan yang 
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dapat diterapkan ke nilai yang diambil dari IE C 60694-1, maka nilai yang sama yang telah 
ditentukan dalam edisi kedua standar ini harus tetap dipakai dalam Sarana proteksi bagi 
pasien. 


Sarana proteksi bagi operator dalam revisi standar ini memperbolehkan pabrikan 
mempunya! tiga pilihan (lihat Gambar A12). Salah satu pilhan adalah menerapkan 
persyaratan IEC 60950-1 dan untuk identifikasi kategori instalasi yang baik dan tingkat 
polusi. Sebagai alternatif, pabrikan dapat menerapkan nilai dan tabel, yang diambil dari IEC 
60950-1 dengan dasar asumsi yang dapat diterima tentang kategori instalasi dan tingkat 
polusi. Dalam edisi ketiga memberlakukan Sarana proteksi bagi operator seolah Sarana 
proteksi bagi pasien . 


Kapasitor Y digunakan untuk mengurangi interferensi frekuensi radio dengan cara 
melengkapinya dengan sebuah jalur impendansi rendah ke bumi untuk frekuensi tinggi anus 
a.c.. Hal tersebut juga digunakan untuk menjembatani isolasi ganda atau isolasi yang 
diperkuat sebagai bagian dari perangkat penghilang interferensi. Terdapat empat tipe yaitu 
Y1, Y2, Y3 dan Y4. Kapasitor Yf dirancang untuk digunakan pada catu daya utama polifasa 
(polyphase) dan memiliki tegangan kerja sampai dengan 500 VY a.c. dan tahan terhadap 
tegangan 4.000 V a.c. Kapasitor Y2 dirancang untuk digunakan pada catu daya utama 1 
fasa dan memiliki tegangan kerja sampai dengan 300 Y a.c. dan tahan terhadap tegangan 
2.500 V a.c. Kapasitor Y3 adalah sama dengan kapasitor Y2 tetapi memiliki tegangan kerja 
sampai dengan 250 V a.c. Kapasitor Y4 dirancang untuk digunakan pada tegangan rendah 
mainsand, memiliki tegangan kerja sampai dengan 150 Y a.c. dan memiliki ketahanan 
terhadap tegangan 1.000 Y a.c. Kapasitor Y4 tersebut rentan keselamatan karena dilengkapi 
dengan jalur kebocoran ke bumi atau melalui penghalang (barrier). Sehingga kapasitor 
tersebut harus disertifikasi dan dipantau ofteh rumah uji yang dikenal oleh IEC 60583-14 yang 
mengontrol pabriknya. 


Satu kapasitor Y1 dapat digunakan untuk penyediaan dua SPO tetapi hanya satu SPP 


(pasien membutuhkan tingkat proteksi yang lebih tinggi dibandingkan operator). Satu 
kapasitor Yz dapat digunakan hanya untuk satu SPO saja. 
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untk hagtan yang 
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MOPP 
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pabrikan 


Berlaku pervsaratat 
MOPP 


berlaku Tabel 6 dan bertaku Tabel $ dan Tabel 15 
Tabel 11 fnilai yang sama sampai dengan Tabel 16 (JEC 


Berlaku persyaratan kc- 


ordinasi isolasi TEC 
60050-1 





seperti IEC 60501-1:1988 90950-1 yang disederhanakan 


SP Sarana Proteksi 
SPP Sarana Proteksi Pasien 
SPO Sarana Proteksi Operator 


Gambar A.12 — Identifikasi langkah — langkah proteksi pasien dan proteksi operator 


Sub Pasal 8.5.2.1 — Bagian yang diaplikasikan tipe-F. 


Fitur esensial dari bagian yang diaplikasikan tipe F adalah pemisahannya dari bagian yang 
lain. Sub pasa! ini menetapkan dan menentukan jumlah untuk derajat pemisahan yang 
diperlukan. 


Fungsi multipel dapat dianggap sebagai bagian yang diaplikasikan multipel (yang harus 
dipisahkan satu dengan lainnya dengan Sarana proteksi pasien) atau sebagai sebuah 
bagian yang diaplikasikan. Hal ini ditetapkan oleh pabrikan seteftah menilai nsiko bahwa 
pembumian dari satu atau lebih titik kontak pasien dari satu fungsi dapat mengakibatkan 
arus bocor yang berlebihan melalui titik kontak pasien dari fungs: yang lain, dalam keadaan 
dimana tegangan yang tidak diinginkan yang berasal dari sumber luar menjadi terhubung ke 
pasien. 
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Batas 500 V r.m.s. untuk gawai proteksi telah ditetapkan dalam edisi pertama standar ini. 
Penjelasan yang asli tidak diketahui, tetapi tegangan ini sebanding dengan nilai tegangan 
tertinggi yang ditentukan pada 4.10. 


Sub Pasal 8.5.2.2 — Bagian yang diaplikasikan tipe-8 


Persyaratan ini menyampaikan kemungkinan atas tegangan yang tidak diinginkan dari 
sumber Juar yang terhubung ke bagian dari peralatan elektromedik. Tidak adanya pemisahan 
yang memadai antara bagian tersebut dengan titik kontak pasien dapat mengakibatkan arus 
bocor pasien yang berlebihan. 


Sesuai Pasal 17 c) dari edisi kedua standar ini, persyaratan ini diterapkan terhadap semua 
bagian yang diaplikasikan, tetapi dalam beberapa kasus tidak lagi diterapkan: 


- Untuk bagian yang diaplikasikan tipe F, isolasi ditentukan pada pasal 8.5.2.1 juga 
mencakup keadaan ini (tetapi untuk bagian yang diaplikasikan tipe BP diperlukan 
pengujian tambahan, sebagaimana disampaikan pada dasar pemikiran 8.7.4.7 d)). 


- risiko tidak akan timbul jika pada peralatan elektromedik yang dimaksud atau titik kontak 
pasien dari bagian yang diaplikasikan tipe B memiliki hubungan pembumian protektif. 
(Kegagalan hubungan pembumian protektif bersama-sama dengan munculnya tegangan 
yang tidak diinginkan, yang dapat mengakibatkan keadaan kegagalan ganda). 


- Jika bagian peralatan elektromedik yang dimaksud secara fisik berdekatan dengan bagian 
yang diaplikasikan (contohnya hanaprece alat gigi), maka persyaratan tidak diterapkan 
jika risiko dari kontak dengan sumber daya tegangan atau batas arus bocor di atas batas 
yang diizinkan adalah cukup rendah. 


Sub Pasal 8.5.2.3 — Lead pasien 
Ada 2 jenis keadaan untuk pengamanan terhadap: 


- Pertama, untuk bagian yang diaplikasikan tips BF dan bagian yang diaplikasikan tipe CF, 
tdak boleh terjadi kemungkinan hubungan titik kontak pasien dengan pembumilan yang 
tidak disengaja melalui kabel manapun yang dapat dilepas dari peralatan elektromedik: 
bahkan untuk bagian yang diaplikasikan tipe B hubungan yang tidak diinginkan dengan 
pembumian dapat mengakibatkan dampak yang buruk dalam pengoperasian peralatan 
elektromedik: 


- Kedua, untuk semua tipes bagian yang diaplikasikan, tidak boleh terjadi kemungkinan 
hubungan pasien secara tidak disengaja ke bagian dan peralatan elektromedik atau 
bagian konduktif lainnya dalam lingkungan dimana arus bocor dapat mengalir secara 
berlebinan melampaui batas yang diizinkan. 


Suatu kejadian yang paling buruk dari bentuk potensi bahaya adalah huburgan langsung 
pasien dengan catu daya utama, sebagai akibat dari dimasukkannya konektor ke dalam 
keluaran catu daya utama atau ke ujung kotak kontak dari kabel catu daya utama yang 
dapat dilepas. Tindakan pencegahan atas kondisi tersebut sangat diperlukan. 


Dengan menggunakan kombinasi tertentu antara pasien dan konektor utama, dapat terjadi 
memasukkan konektor pasien secara tidak sengaja ke tusuk kontak catu daya utama. 
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Kemungkinan tersebut tidak dapat dihilangkan dengan suatu persyaratan yang berhubungan 
dengan ukuran karena dengan demikian akan membuat konektor tunggal menjadi berukuran 
sangat besar. Kecelakaan tersebut dapat menjadi aman dengan mempersyaratkan konektor 
pasien diproteksi dengan isolasi yang memiliki creepage distance sekurang-kurangnya 1,0 
mm dan kekuatan dielektrik sekurang-kurangnya 1500 V. Proteksi untuk 1500 V dapat 
dengan mudah dilakukan dengan lembaran plastik tipis yang tidak akan tahan terhadap 
pemakaian sehari-han atau terdorong, yang mungkin dilakukan berkali-kali terhadap socket 
catu daya utama. Oleh karena itu maka disimpulkan bahwa isolasi harus kuat dan kokoh. 


Narasi dari persyaratan ini telah dimodifikasi dalam edisi kecua dari standar ini, untuk 
mencegah pemakaian istilah “hubungan kondukti?, yang dihilangkan sebagai istilah yang 
didefinisikan. Perubahan ini merupakan hasil langsung dari pendapat National Committee 
selama persiapan edisi ini. 


Sesuai dengan dasar pemikiran dalam edisi kedua standar ini, pengujian dengan jari uji 
dilakukan dengan kekuatan 10 N dengan maksud “memeriksa kekuatan bahan isolasi”. Hal 
ini telah ditambahkan dengan acuan silang pada 8.8.4.1. 


Menanggapi pertanyaan, salah satu National Committee menyatakan bahwa pengujian ini 
adalah “pengurian mekanik dari penutup proteksi pada pasak: menyarankan bahwa 
pengujian tersebut dimaksudkan untuk menerapkan secara khusus pada jenis rancangan 
konektor tertentu, dimana kontaknya dikelilingi dengan selungkup yang dapat digerakkan 
yang dirancang agar kontak dapat dilakukan dengan pasangan yang benar tetapi tidak 
dengan bagian lain. 


Selama pengembangan edisi standar ini, pertanyaan yang muncul apakah pengujian ini 
terbatas pada konektor kutub tunggal, sebagaimana dalam edisi kedua standar ini, atau 
dapat juga diaplikasikan pada konektor kutub multipel dan dapat dimasukkan ke dalam 
konektor utama dengan cara yang sama, sehingga pertimbangan kecukupan isolasi 
diberlakukan sama. Di lain pihak, model biasa dari konektor kutub muitipel yang sering 
digunakan tidak dapat dimasukkan ke dalam konektor utama, tetapi akan membuat gagal 
pengujian jika dimaksudkan untuk hal tersebut, sebab pengujian jari uji dapat dengan mudah 
menyentuh kontaknya, bankan tanpa mengaplikasikan kekuatan 10 N. 


Pertanyaan lebih lanjut kepada National! Committee menghasiikan suatu julat tanggapan, 
dengan konsesus terhadap beberapa pertanyaan tetapi bukan konsesus sehubungan 
dengan apakah pengujian ini harus diaplikasikan terhadap semua konektor atau harus 
terbatas pada konektor kutub tunggal. 


Pengujian ini harus benar-benar diaplikasikan terhadap konektor kutub multipel yang bentuk 
dan ukuran memungkinkan untuk dimasukkan ke stop kontak sumber daya. Dalam hal ini, 
risikonya sama dengan konektor kutub tunggal. 


Alasan tain dalam aplikasi pengujian terhadap konektar kutub multipsl adalah bahwa 
pengujian dengan menggunakan pelat rata tidak sepenuhnya dapat menilai kemungkinan 
kontak dengan bagian yang konduktif dalam lingkungan dari mana arus mengalir arus bocor 
yang melampaui batas yang diizinkan. Hampir semua jenis konektor, jika dilepas dari 
peralatan elektromedik atau terjatuh, mungkin dapat membuat kontak dengan sesuatu di 
samping konektor pasangannya yang dimaksud, tetapi risiko tergantung dan bentuk dan 
kejadiannya. Dalam banyak kejadian risikonya adalah ringan. Sebagai contoh konektor tipe 
D biasanya kontak dengan dengan benda yang dibumikan untuk beberapa saat saja, 
dimana pasak yang lurus dapat membuat kontak dalam waktu yang lebih tama. Meskipun 
waktu kontak yang panjang dengan benda logam dapat mengakibatkan potensi bahaya jika 
terjadi dalam kombinasi dengan keadaan kegagalan atau ketidak-ncrmalan yang 
memungkinkan arus yang berlebihan mengalir ke pasien. Risikonya dalam kebanyakan 
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kasus adalah lebih kecil dibandingkan dengan risiko jika konektor terhubung dengan stop 
kontak sumber daya. Persyaratan dalam standar ini harus dirumuskan senubungan dengan 
risiko tersebut. Standar ini harus menekan risiko terhadap pasien sekecil mungkin, 
sementara pabrikan sedang membuat julat yang baik dalam melakukan pilihan atas 
konektor. 


Semua konektor harus dipahami termasuk konektor kontak multipe!, beberapa konektor dan 
konektor-konektor yang terhubung seri. 


Dimens: dengan diameter 100 mm bukannya kurang penting dan hanya melayani 
penunjukkan skala dari permukaan pelat. Lembaran apapun yang terbuat dari bahan 
konduktif yang lebih luas dari ukuran tersebut dapat digunakan. 


Sub Pasal 8.5.3 — Tegangan catu daya utama maksimum 


Beberapa versyaratan dan pengujian dalam standar ini yang berhubungan dengan 
kemungkinan adanya tegangan yang tak terduga yanc berasa! dari sumber luar terhubung 
ke pasien atau bagian tertentu dari peralatan elektromedik. Besar sebenarnya dari tegangan 
tersebut tidak diketahui, tetapi menurut edisi kedua dari standar ini, diambil nilai tegangan 
catu daya utama tertinggi, atau untuk peralatan tiga fasa, besar tegangan antara fasa 
dengan nol. Nilai ini mencerminkan asumsi keadaan terburuk karena tegangan tak terduga 
dari Sumber luar nampaknya tidak akan melampaui tegangan catu daya utama di lokasi 
peralatan elektromedik digunakan, dan peralatan elektromedik jarang digunakan di lokasi 
dimana sumber daya tegangan memiliki tegangan lebih tinggi dari tegangan catu daya 
utama yang tertinggi. Bagi peralatan elektromedik yang memiliki sumber daya internal nilai 
yang ditentukan adalah tdan tetap) 250 V, karena nilai tegangan inilah yang umumnya 
ditemukan tertinggi antara fasa dan nol di lokasi dimana peralatan elektromedik digunakan. 


Dalam konsep awal dari standar ini istilah yang terkait hanya mengacu pada catu daya 
utama a.c., kesalahan ini ditunjukkan dalam penoda komentar. Diskusi atas komentar 
tersebut menetapkan bahwa persyaratan tidak boleh tergantung pada apakah catu daya 
utama bolak-balik atau searah, bahkan terungkap ketidak-sesuaian lebih lanjut. Jika 
peralatan elektromedik ditentukan untux bekerja pada tegangan ekstra rendah/exira flow 
voitage (ELV), (sebagai contoh 12 Y di dalam ambulans) tetapi tidak untuk tegangan catu 
daya utama yang lebih inggi, tegangan dari luar untuk keperluan pengujian hanya tegangan 
ekstra rendah, Peralatan elektromedik semacam itu dapat juga digunakan di lokasi dimana 
tegangan catu daya utama yang lebih tinggi juga digunakan. Narasinya juga telah diperbaiki 
untuk menghilangkan ketidak-sesuaian. 


Jika peralatan elektromedik memiliki nilai tegangan catu daya utama tertinggi kurang cari 
100 V, harus digunakan dalam lokasi khusus dimana catu daya utama bisa diperoleh, dan 
kita tidak tahu apakah catu daya utama lain yang mungkin ada. Sehingga tegangan luar 
yang diasumsikan untuk pengujian terkait adalah 250 Y, juga untuk peralatan elektromedik 
yang memiliki sumber daya internal. 


Namun untuk peralatan elektromedik yang memiliki tegangan catu daya utama tertinggi 
sekitar 115 V jarang digunakan di lokasi yang memilki tegangan catu daya utama yang lebih 
tinggi, sehingga tegangan luar diasumsikan untuk pengujian terkait adalam sama dengan 
nilai tegangan catu daya utama tertinggi, sebagaimana dalam edisi kedua standar ini. 


Sub Pasal 8.5.4 — Tegangan kerja 
Tegangan pengujian untuk kekuatan dielektrik seperti ditentukan pada Tabel 6 adalah cocok 


untuk isolasi yang dalam keadaan normal digunakan tegangan kerja secara kontinyu dan 
tegangan kejut/trans/ant lebih. 
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Tegangan kerja untuk setiap Sarana proteksi membentuk isolasi ganda yang merupakan 
tegangan pada mana isolasi ganda secara keseluruhan digunakan, Sarana proteksi tersebut 
digunakan untuk tegangan ini dimaksudkan jika Sarana proteksi lain mengalami kegagalan. 


Untuk isolasi antara dua bagian yang terisolasi atau antara sebuah bagian yang terisolasi 
dan bagian yang dibumikan, dalam beberapa kasus tegangan kerja dapat sama dengan 
penjumiahan dari tegangan tertinggi antara dua titik dari kedua bagian tersebut. 


Untuk bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrillasi, tegangan uji yang terukur atas 
dasar tegangan kerja yang sama dengan tegangan puncak defibrillasi, akan terlalu tinggi 
bagi suatu isolasi yang dalam penggunaan normal dilakukan hanya kadang-kadang terhadap 
tegangan impulse, biasanya lebih singkat dari 10 s dan tanpa tambahan tegangan yang 
berlebihan. 


Sub Pasal 8.5.5 - Bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrillasi 


Pengujian khusus yang dibahas pada 8.5.5 dipertimbangkan untuk menjamin proteksi yang 
memadai terhadap timbulnya pulsa defibnltasi, tidak perlu dilakukan pengujian kekuatan 
dielektnk secara khusus. 


Sub Pasal 8.5.5.1 — Proteksi terhadap defibrillasi 


Satu atau paddle defibrillasi lain dapat dengan kualitas aplikasi klinis yang baik, dihubungkan 
Ke pembumian atau sekurang-kurangnya mengacu ke pembumian. 


Pada saat defibrillator digunakan terhadap pasien, tegangan tinggi dapat terjadi baik antara 
bagian dari peralatan slektromedik dan lainnya, atau antara bagian tertentu secara kolektif 
dan bumi. Bagian yang dapat diakses harus diisolasi dengan baik dari titik kontak pasien 
atau dipoteksi dengan cara tertentu. Isolasi dani titik kontak pasien tidak dapat diproteksi 
dengan gawai pembatas tegangan yang tergantung pada hubungan pembumian. 


Penandaan bagian yang diaplikasikan tahan terhadap defibrilasi menunjukkan bahwa bagian 
yang diaplikasikan dapat tetap aman terpasang pada pasien yang menerima defibrilasi tanpa 
pengaruh yang buruk pada penggunaan peralatan elektromedik 


Pengujian menjamin: 


a) bahwa setiap bagian yang dapat diakses dari peralatan elektromedik, Isad pasien, 
konektor kabel, dan sebagainya yang tidak dihubungkan dengan pembumian terproteksi, 
tidak akan mengalirkan muatan dengan tingkat yang berpotensi bahaya atau tidak 
mengalirkan energi yang disebabkan oleh peluahan muatan tegangan defibrillasi: dan 


b) banwa peralatan elektromedik akan terus berfungsi (sekurang-kurangnya sehubungan 
dengan keselamatan dasar dan kinsrja esensial) sesudah terpapar tegangan detfibrillasi. 


Persyaratan dan prosedur uji mengacu kepada waktu yang diperlukan sebagaimana 
ditentukan dalam dokumen pendamping. Tidak ada persyaratan bagi dokumen pendamping 
untuk memasukkan pernyataan tentang waktu pemulihan, tetapi jika tidak ada pernyataan 
maka peralatan elektromedik harus segera memulihkan dan memberikan keselamatan dasar 
dan kinerja esensial. 


Pengujian dilakukan dengan peralatan elektromedik terhubung ke catu daya utama dan alam 
pengoperasiannya sesuai Petunjuk penggunaan karena pengujian tersebut berkaitan tidak 
hanya dengan energi defibrilasi pada keselamatan dasar tapi juga kemampuan peralatan 
elektromedik untuk memberikan Kinerja esensialnya sesudah waktu pemulihan yang 
ditetapkan 
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Penggunaan termasuk keadaan dimana pasien di-defibrillasi sementara terhubung dengan 
peralatan elektromedik dan pada saat yang sama, operator atau crang lain dalam keadaan 
kontak dengan selungkup. Kemungkinan kejadian pada saat yang sama seperti kondisi 
kegagalan tunggal dikarenakan rusaknya hubungan pembumian protektif adalah jarang 
terjadi sehingga dapat diabaikan. Meskipun demikian, putusnya hubungan pembumian 
fungsional lebih mungkin terjadi, sehingga disyaratkan suatu pengujian untuk hal tersebut. 


Tingkat keparahan kejut listnk pada seseorang yang terkena pada saat menyentuh bagian 
yang dapat diakses selama peluahan muatan defibrillator dibatasi pada suatu nital 
(sebanding dengan muatan sebesar 100 yS) yang dapat jatuh dan dapat mengakibatkan 
ketidak nyamanan, tetapi tidak membahayakan. 


sinyal bagian masukankeluaran adalah termasuk, seperti jalur sinyal ke peralatan 
e'ektromedik yang jauh/remote, dapat mengalirkan energi yang mungkin membahayakan. 


Sirkuit pengujian pada Gambar 9 dan Gambar 10 dari standar ini dirancang untuk 
menyederhanakan pengujian dengan mengintegrasikan tegangan yang timbul pada tahanan 
ui (R4). 


Nilai induktansi L dalam sirkuit pengujian Sambar 9 dan Gambar 10 adalah digunakan untuk 
dapat memberikan waktu yang lebih singkat dari pada waktu pengisian yang normal dengan 
maksud untuk menguji kualitas Sarana proteksi yang ada. 


Dasar pemikiran untuk tegangan pengujian impulse 


Ketika tegangan detibrilasi dikenakan pada thorax pasien, melalui paddie luar yang 
diaplikasikan (atau elektroda detfibrilasi), jaringan badan dari pasien di sekitar paddls dan 
antara paddle menjadi suatu sistem pembagi tegangan. 


Distribusi tegangan dapat diukur secara kasar dengan teori bidang tiga dimensi tetapi 
dimodifikasi oleh konduktifitas jaringan setempat tidak merupakan satu bentuk. 


Jika diapiikasikan elektrode dan peralatan elektromedik lain kepada pasien, kira-kira dalam 
bidang paddie defibriiasi, tegangan elektroda tergantung pada posisinya tetapi umumnya 
lebih rendan dari tegangan muatan defbrilasi. 


Sayangnya tidak mungkin dikatakan seberapa levih rendah karena elektroda yang 
dipertanyakan dapat ditempatkan dimanapun dalam bidang ini, termasuk elektroda yang 
berdekatan dengan paddle defibrillator tersebut. Dengan tidak adanya standar khusus, maka 
Cisyaratkan elektroda tersebut dan peralatan elektromedik dimana elektroda tersambung 
mampu bertahan dengan tegangan penuh dari defibrilasi, Hal ini adalah merupakan keadaan 
tegangan tanpa beban karena padd!e defibrilator tidak menempel baik ke pasien. 


Dengan demikian standar menentukan 5 kV d.c. sebagai tegangan pengujian dalam hal tidak 
adanya standar khusus yang terkait. 


Pengaplikasian sub pasal 4.5, pabrikan diperbolehkan menggunakan cara alternatif dalam 
menyampaikan risiko yang dicakup dalam standar ini, jika risiko residual sesudah 
pengaplikasian cara alternatif tersebut adalah sama atau lebih rendah dari risiko residual 
setelah pengaplikasian persyaratan standar ini. Jika memungkinkan maka pabrikan 
menentukan bahwa tegangan yang lebih rendah adalah sudah memadai tergantung pada 
maksud penggunaan peralatan elektromedik dan lokasi bagian yang diaplikasikan pada 
pasien, jika dapat ditunjukkan bahwa tegangan yang dipilih adalah tegangan maksimum 
yang terukur di bagian yang diaplikasikan yakni sebesar 5 kV diaplikasikan pada dada. 
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Bagian tersebut dapat diklasifikasikan dan ditandai sebagai bagian yang diaplikasikan tahan 
defibrillasi. 


Sub Pasal 8.6 —- Pembumian protektif, pembumian fungsional dan penyetaraan 
potensial peralatan elektromedik 


Biasanya, bagian yang diaplikasikan terbuat dari logam kelas | dari peralatan elektromedik 
dihubungkan ke pembumian protektif. Namun, bagian tersebut dapat dipisahkan dengan 
Sarana proteksi lain, sesuai pasal 5.5. Beberapa bagian yang dapat diakses dan logam juga 
dapat dihubungkan ke pembumian, baik untuk hubungan pembumian protektif atau untuk 
keperluan fungsional. Sebagai contoh, suatu bagian dapat menempel dengan bagian lain 
yang terhubung ke pembumian protektif tetapi tidak perlu memiliki permbumian protektif 
sendiri. 


Sub Pasal 8.6.1 - Penerapan persyaratan 


Hubungan pembumian protektif yang hanya terkait dengan keselamatan operator 
diperbolehkan dengan maksud untuk memenuhi persyaratan standar ini atau memenuhi IEC 
60950-1, tetapi alternatif yang terakhir tidak diperbolehkan untuk hubungan pembumian 
protektif yang terkait dengan keselamatan operator dan pasien . 


Sub Pasal 8.6.2 — Terminal pembumian protektif 


Persyaratan ini dimaksudkan untuk menjamin penyambungan yang baik antara peralatan 
elektromedik dan sistem pembumian terproteksi dari suatu instalasi listrik. 


Sub Pasal 8.6.3 — Pembumian terproteksi untuk bagian yang bergerak 


Hubungan dengan bagian yang bergerak, apakah terbuat dari kontak geser, kabel fleksibel 
atau cara lain, dapat menjadi lebih buruk dibandingkan dengan sambungan yang tetap 
karena menjadi makin buruk selama harapan hidup pemakaian dari peralatan elektromedik 
tersebut. Dengan demikian, hal tersebut tidak dapat diterima sebagai hubungan pembumian 
protektif kecuali kehandalannya dapat dibuktikan. 


Sub Pasal 8.6.4 a) 


Hubungan pembumian protektif dapat bekerja fungsi proteksinya jika dapat menghantarkan 
arus gagal yang diakibatkan oleh kegagalan isolasi dasar. 


Arus semacam ini diasumsikan menitik: besaran nilai yang dapat menyebabkan gawai 
protektif dalam instalasi listrik bekerja (sekering, pemutus sirkuit, pemutus sirkuit kebocoran 
pembumian dan sejenisnya) dalam waktu yang cukup singkat. 


Untuk itu maka perlu memeriksa baik impedansi maupun kemampuan dari hubungan 
pembumian protektif dalam mengalirkan arus. 


Waktu minumum yang dipelukan untuk pengujian arus dimaksudkan untuk mengetahui 
bagian yang menjadi terlalu panas yang disebabkan oleh kecilnya penampang kabel atau 
kontak yang buruk. “Tempat yang lemah” semacam itu tidak dapat ditemukan hanya dengan 
pengukuran tahanan. 


Hubungan pembumian protektif dapat memiliki zona yang memiliki impedansi lebih tinggi, 


sebagai contoh karena oksidasi dari bahan. Pemakaian sumber arus dengan tegangan yang 
tidak terbatas dapat mencegah pendeteksian atas zona semacam itu karena 
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kemampuannya dalam menembus. Dalam ha! ini impedansi harus ditentukan terlebih dahulu 
dengan menggunakan tegangan yang terbatas. 


Jika tegangan ini cukup untuk mengalirkan arus dalam pengujian tertentu ke dalam total 
impedansi, juga pengujian Ini dimaksudkan untuk menunjukkan kemampuan dalam 
mengalirkan arus di dalam hubungan tersebut. 


Bila tidak maka perlu dilakukan pengujian tambahan, baik dengan memakai tegangan yang 
lebih tinggi atau melalui pemeriksaan.dengan mengakses bidang penampang dan hubungan 
tersebut. 


Sub Pasal 8.6.4 b) 


Arus gagal dapat dibatasi sampai ke suatu nilai yang relatif sebab impedansi bawaan atau 
karakteristik dari sumber daya, sebagai contoh dimana sistem sumber daya tidak 
dihubungkan ke pembumian atau dihubungkan melalui impedanasi yang tinggi (iihat Gambar 
AA3). 


Dalam hal ini, penampang dari hubungan pembumian protektif biasanya ditentukan dengan 
perhitungan mekanis. 


Hubungi 
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Keterangan: 

7 pr z Impedansi dari hubungan pembumian protektif dalam Ohm (melampaui batas yang 
ditentukan pada 8.6.4 a)) 

I - Arus gagal kontinyu yang terkait dalam Ampere dalam hubungan pembumian protektif 
yang disebabkan oleh kegagalan tunggal dari isofasi ke bumi. 

MD - Alat ukur tLinat Gambar 12) 

CATATAN Gambar menunjukkan peralatan elektromedik yang memiliki selungkup utama dan 


bagian lain yang jauh serta berada dalam selungkup yang terpisah, sebagai contoh suatu situasi 
dimana impedansi dari hubungan pembumian protektif dapat melampaui batas yang ditentukan pada 
8.5.4 a) walaupun situasi dapat terjadi dalam peralatan elektromedik yang memiliki selungkup tunggal. 


Gambar A.13 — Impedansi pembumian terproteksi yang diizinkan dimana arus 
kegagalan dibatasi 
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Sub Pasal 8.6.7 — Penghantar penyetaraan potensial 


Ruangan medis yang digunakan di negara pada umumnya tidak memiliki fasilitas untuk 
digunakannya penghantar penyetara potensial yang dapat dilepas. Oleh karenanya standar 
ini tidak mensyaratkan penyediaan peralatan apapun untuk penghantar penyetara potensial 
bagi peralatan elektromedik. Jika peralatan elektromedik memiliki fasilitas tersebut, yang 
digunakan di lokasi dimana penghantar penyetara potensial digunakan, maka persyaratan 
Untuk fasilitas tersebut harus dipenuhi. 


Sub Pasal 8.6.9 — Peralatan elektromedik Kelas II 


Persyaratan ini memperbolehkan peralatan elektromedik Ketas II untuk memiliki hubungan 
ke pembumian terproteksi hanya untuk keperluan tungsional. Warna hijau/kuning 
disyaratkan untuk mencegah kesalah pahaman dalam instalasi. Kelonggaran tersebut tidak 
boleh menurunkan derajat dari proteksi terhadap kejut listrik. 


Sub Pasal 8.7.2 — Kondisi kegagalan tunggal 


Menghubungkan singkat satu sisi dan isolasi ganda akan menaikkan arus bocor dalam suatu 
faktor yang memiliki nilai dua digit. Dalam beberapa kasus, pengujian dapat menjadi sulit 
dilakukan karena nilai yang diizinkan untuk kondisi kegagalan tunggal lima kali kondisi 
normal, sehingga pengujian tidak akan menghasilkan informasi yang berguna. 


Sub Pasal 8.7.3 — Nilai yang diizinkan, Tabel 3 dan Tabel 4. 


Nilai arus listrik yang mengalir dalam badan manusia atau hewan dapat menyebabkan 
derajat stimulasi tertentu yang berbeda-beda dari satu orang ke orang lainnya, tergantung 
pada mana hubungan dengan badan dilakukan dan tergantung juga pada frekuensi dari arus 
yang diaptikasikan dan lama hubungannya. 


Arus berfekuensi rendah yang mengalir langsung ke atau melalui jantung akan menaikkan 
bahaya fibrilasi ventrikular. Pada arus dengan frektensi medium atau tinggi, risiko kejut listrik 
lebih rendah atau dapat diabaikan, tetapi risiko terbakar tetap ada. 


Sensitivitas badan manusia atau hewan terhadap arus listrik tergantung pada tingkat atau 
keadaan kontaknya dengan peralatan elektromedik, hal tersebut membuat suatu sistem 
klasifikasi yang mencerminkan derajat dan kualitas proteksi yang dimiliki oteh bagian yang 
diaplikasikan (diklasifikasikan sebagai bagian yang diaplikasikan tips B, bagian yang 
diaplikasikan tipe BF dan bagian yang diaplikasikan tipe CF). Bagian yang diaplikasikan tipe 
B dan bagian yang diaplikasikan tipe BF biasanya cocok untuk aplikasi yang melibatkan 
kontak eksternal atau mternal dengan pasien, tidak termasuk jantung. Bagian yang 
diaplikasikan tipe CF cocok untuk aplikasi jantung secara langsung mengingat adanya arus 
bocor. 


Sehubungan dengan klasifikasi terebut, maka persyaratan untuk arus bocor yang diizinkan 
telah ditetapkan. Tidak adanya data ilmiah mengenai sensitivitas dari jantung manusia 
terhadap arus, menyebabkan fibrilasi ventrikular tetap menjadi masalah. 


Namun demikian, publikasi edisi pertama standar ini pada tahun 1977 telah dapat membantu 
dengan data untuk para insinyur sehingga mampu merancang peralatan elektromedik, dan 
persyaratan ini telah terbukti selama bertahun-tahun sampai sekarang dalam menjamin 
tingkat risiko yang sangat rendah dengan tanpa menimbulkan kesulitan bagi mereka. 


Persyaratan untuk arus bocor diformulasikan dengan mempertimbangkan: 
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- Kemungkinan fibrilasi ventnkular yang dipengaruhi oleh faktor selain parameter Iistrik. 


- Milai yang diizinkan untuk arus bocor dalam kondisi kegagalan tunggal setinggi mungkin 
namun tetap dipertimbangkan sebagai aman, dengan perhitungan secara statistik dengan 
maksud tidak menimbulkan kesulitan yang tidak perlu bagi perancang. 


- Nilai dalam kondisi normal diperlukan untuk menciptakan keselamatan dalam segala 
situasi dengan menyediakan faktor keselamatan yang cukup tinggi sehubungan dengan 
kondisi kegagalan tunggal. 


Pengujian arus bocor telah dibahas dalam suatu cara yang memungkinkan penggunaan 
contoh instrument, untuk menghindari penafsiran yang lain atas kasus yang diambil, dan 
menunjukkan kemungkinan untuk pemeriksaan secara periodik oleh Institusi yang 
berwenang. 


Nilai yang diizinkan untuk arus bocor dan patient auxdliary current untuk tegangan a.c. dan 
d.c. menyusun bentuk gelombang dengan frekuensi sampai dengan dan termasuk 1 kHz, 
dengan mempertimbangkan hal-hal sebagai berikut: 


d) Secara umum risiko fibrilasi ventrikular atau kegagalan pemocompaan meningkat dengan 
nilai atau lamanya, sampai dengan bebsrapa 5, untuk arus yang mengalir melalui jantung. 
Beberapa tempat pada jantung lebih sensitif dibandingkan tempat lainnya. Oleh karena 
tu, arus yang menyebabkan fibrilasi ventrikular pada saat diaplikasikan ke satu bagian 
dari jantung, dapat tidak menimbulkan dampak pada saat diaplikasikan ks bagian jantuna 
lannya. 


e) Risiko yang tertinggi dan kira-kira sama dengan untuk frekuensi dalam julat 10 Hz sampai 
dengan 200 Hz. Menjadi lebih rendah dengan faktor yang mendekati 5, pada tegangan 
dc dan kira-kira 1,5 pada 1 kHz. Di luar t kHz risiko menurun tajam (451. Nilai pada Tabel 
3 dan Tabel 4 diaplikasikan untuk arus terukur dengan gawai pengukur seperti 
ditunjukkan pada Gambar 1Za), yang secara otomatis memungkinkan pengurangan 
sensitivitas pada frekuensi yang lebih tinggi. Frekuensi tegangan catu daya utama pada 
50 kHz dan 60 Hz adalah merupakan julat risiko yang tertinggi. 


f) Meskipun persyaratan peraturan umum dalam standar umum kurang membatasi 
dibandingkan pesyaratan dalam standar khusus, beberapa nilai yang diizinkan pada 
Tabel 3 dan Table 4 telah ditetapkan pada suatu nilai sehingga: 


- kebanyakan peralatan elektromedik mampu memenuhinya: dan 


- dapat diaplikasikan kebanyakan tipe peralatan elektromedik (yang ada atau yang akan 
datang) dimana tidak ada standar yang khusus. 


Arus bocor pembumian. 


Arus bocor pembumian yang mengalir melalui kondukter pembumian protektif adalah bukan 
merupakan bahaya tersendiri. Pasien dan operator diindungi dengan menetapan nilai yang 
rendah dalam arus bocor pasien dan arus sentuh dalam kondisi normal dan dalam kondisi 
kegagalan tunggal termasuk putusnya konduktor pembumian protektif. Meskipun demikian, 
arus bocor pembumian yang berlebihan dapat mengakibatkan masalah bagi instalasi sistem 
pembumian dan setiap pemutus sirkuit menjadi bekerja oleh karena adanya detektor 
ketidakseimbangan arus. 


Lihat juga IEC 60364-7-710 (101. 
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Arus sentuh 
Batas berdasarkan pertimbangan sebagai berikut: 


G) Arus sentuh peralatan elektromedik menggunakan nilai yang sama tanpa 
mempertimbangkan tipe bagian yang diaplikasikan jika ada, sebab meskipun peralatan 
elektromedik bukan merupakan bagian yang diaptikasikan tipe CF, dapat digunakan 
dalam keadaan dimana dilaksanakan Prosedur infracardiac. 


h) Meskipun arus sentuh mengalir dari bagian selain titik kontak pasien, arus tersebut dapat 
mencapai pasien melalui kontak yang tidak disengaja melalui bermacam jenis bagian, 
termasuk melalui operator. 


i) Densitas arus yang timbul pada jantung oleh arus yang masuk ke jantung melalui dada 
adalah sebesar 50 uA/mmz per Ampere (46J. Densitas arus pada jantung untuk 500 uA 
(maksimum nilai yang diizinkan dalam kondisi kegagalan tunggal) yang menembus dada 
adalah 0,025 yA/mm" di bawah level terkait. 


j) Kemungkinan arus sentuh mengalir melalui jantung dan mengakibatkan fibrilasi 
ventrikular atau kegagalan pemompaan. 


Arus sentuh mungkin dapat mencapai daerah intracardiac jika digunakan prosedur yang 
kurang baik dalam penanganan konduktor intracardrac atau cetheter yang penuh terisi 
cairan. Gawai semacam itu harus ditangani dengan sangat hati-hati dan selalu 
menggunakan sarung tangan karet yang kering. Analisa risiko berikut ini didasarkan pada 
asumsi yang pesimistik tentang percobaan tingkat pelayanan. 


Kemungkinan kontak langsung antara gawai intracardiac dan selungkup peralatan 
elektromedik dipertimbangkan sangat rendah, mungkin 1 dalam 100 tindakan medis. 
Kemungkinan kontak tidak langsung melalui staf medis dipertimbangkan agak tinggi, 
katakan 1 dalam 10 tindakan medis. Arus bocor yang diizinkan dalam kondisi normal 
adalah 100 yA, yang dengan sendirinya mungkin termasuk fibrilasi ventrikular 0,05. Jika 
kemungkinan kentak tidak langsung adalah 0,1 kemudian kemungkinan keseluruhan 
adalah 0,005. Meskipun nampaknya kemungkinan ini cukup tinggi. harus diingat bahwa 
penanganan yang baik atas gawai infracardiac mungkin dapat menurunkan sampai 
dengan stimulasi mekanis itu sendiri sebesar 9,001. 


Kemungkinan arus sentuh naik sampai dengan tingkat maksimum yang diizinkan sebesar 
500 MA (kondisi kegagalan tunggal) adalah dipertimbangkan sebesar 01 di 
bagian/instalasi yang prosedur pemeliharaannya tidak baik. Kemungkinan arus ini 
menyebabkan fibrilasi ventrikular adalah 1. 


Kemungkinan kontak kecelakaan secara langsung dengan selungkup seperti tersebut di 
atas dipertimbangkan sebesar 0,01 memberikan probabilitas menyeluruh sebesar 0,001, 
sama dengan probabilitas stimulasi mekanik itu sendiri. 


Probabilitas arus sentuh pada fevel maksimum yang diizinkan sebesar 500 yA (kondisi 
kegagalan tunggal) dilakukan pada gawai intrakardiax melalui staf medis adalah 0,01 (0,1 
untuk kondisi kegagalan tunggal, 0,1 untuk kontak kecelakaan). Karena probabilitas arus 
ini dalam menyebabkan fibrilasi ventrikular adalah 1 maka probabilitas menyeluruh adalah 
juga 0,01. Juga probabilitas adalah tinggi, hal itu dapat mengakibatkan probabilitas 
stimufasi mekanis itu sendiri sebesar 0,001 dengan prosedur medis yang memadai. 
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k) Probabilitas arus sentuh yang terdeteksi ke pasien. 


Kemungkinan arus sentuh ke pasien terdeteksi adalah 0,01 untuk pria dan 9,014 untuk 
wanita jika menggunakan elektroda pengencang dengan luas kulit 145) (481. Kemungkinan 
terdetexsi lebih besar untuk arus yang melalui membran musous atau tusukan pada kulit 
(48). Jika distribusinya normal akan terjadi kemungkinan beberapa pasien dilalui arus 
yang sangat keci. Sesorang pasien dilaporkan memiliki kepekaan 4 yA melalui membran 
mucous (481. 


Arus bocor pasien 


Nilai arus bocor ke pasien yang diizinkan untuk peralatan elektromedik dengan bagian yang 
diaplikasikan tipe Cr dalam kondisi normal adalah 19 yA, yang memiliki, probabilitas 
sebesar 0,002 dalam menyebabkan fibrilasi ventrikular atau kegagalan pemompaan pada 
saat diaplikasikan ke bidang yang kecil pada daerah imtracardiac. 


Bahkan dengan arus nol telah diteliti bahwa iritasi mekanis dapat mengakibatkan fibrilasi 
ventrikutar (50). Batas 10 pA telah diperoleh dan tidak menaikkan risiko fibnlasi ventrikular 
secara signifikan selama prosedur tindakan intracardiac. 


50 YA maksimum yang diizinkan untuk peralatan elektromedik dengan bagian yang 
diaplikasikan tipe CF dalam kondisi kegagalan tunggal didasarkan pada nilai arus yang telah 
ditemukan, dalam kondisi klinis, untuk mendapatkan kemungkinan yang sangat rendah 
dalam menyebabkan fibrilasi ventrikular atau interferensi kerja pemompaan jantung. 


Untuk cafheter dengan diameter 1,25 mm — 2 mm yang kontak dengan myocardium, 
probabilitas 50 yA dalam menyebabkan fibritasi ventrikular adalah mendekati 0,01 (lihat 
Gambar A.14 dan penjelasannya). Catether dengan penampang melintang yang kecil (0,22 
mm2 dan 0,93 mm2) yang digunakan dalam angiografi memiliki kemungkinan yang lebih 
tinggi dalam menyebabkan fibrilasi ventrikular atau kecagalan pompa jika ditempatkan 
langsung di atas daerah jantung yang peka. 


Probabilitas secara keseluruhan atas timbulnya ftbnilasi ventnkular yang disebabkan oleh 
arus bocor pasien dalam kondisi kegagalan tunggal adalah 0,001 (0,1 untuk kemungkinan 
dalam kondisi kegagalan tunggal, 0,01 kemungkinan 50 yA menyebabkan fibnlasi 
ventrikutar) sama dengan kemungkinan untuk stimulasi mekanis sendiri. 


Arus 50 yA yang diizinkan dalam kondisi kegagalan tunggal tidak mungkin timbul dalam 
densitas arus yang cukup urtuk menstimulasi jaringan neuromuscular, tidak mungkin timbul 
juga pada tegangan d.c. yang mengakibatkan necrosis. 


Untuk peralatan elektromedik dengan bagian yang diapliksikan tipe B dan bagian yang 
diaplikasikan tipe BF dimana arus bocor maksimum pasien yang diizinkan dalam kondisi 
kegagalan tunggal adalah 500 yA, menggunakan penjelasan yang sama seperti pada arus 
sentuh karena arus ini tidak mengalir secara langsung ke jantung. 


Karena adanya hubungan pembumian ke pasien dalam kondisi normal, maka tidak hanya 
patient auxilfiary current tambahan tetapi juga arus bocor pasien dapat mengalir dalam waktu 
yang lama. Nilai arus d.c. yang sangat rendah malah diperlukan untuk mencegah necrosis 
jaringan, tanpa melihat klasifikasi bagian yang diaplikasikannya. 


Timbulnya tegangan catu daya utama, dari sumber yang berimpedansi rendah, pada titik 
kontak pasien dengan bagian yang diaplikasikan tipe F, dapat mengakibatkan kegagalan 
ganda atas Sarana proteksi pada peralatan elektromedik yang lain, yang secara simultan 
terhubung ke pasien dan memenuhi standar ini atau standar IEC yang lam, atau oleh 
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kegagalan tunggal dan Sarana proteksi pada peralatan yang tidak memenuhi standar. 
Kondisi semacam ini tidak akan terjadi dalam praktek tindakan medis yang baik. 


Namun timbulnya tegangan yang lebih rendah, atau arus bocor yang berasal dari sumber 
yang memiliki tegangan sirkuit terbuka dalam catu daya utama, adalah mungkin. 


Karena fitur keselamatan utama dar peralatan elektromedik dengan bagian yang 
diaplikasikan tipe F adalah bahwa pasien tidak dihubungkan ke pembumian melalui 
hubungan dengan peralatan elektromedik, pemisahan elektrik dari bagian yang diaplikasikan 
tipe F ke bumi akan memiliki kualitas yang minimum. Hal ini dijamin oleh persyaratan, 
bahkan jika frekuensi yang dicatu dari tegangan hypotethis dan sama dengan tegangan catu 
tertinggi ke bumi yang ada pada lokasi dimana peralatan elektromedik digunakan, akan 
ditimbulkan pada titk kontak pasien, sehingga batas arus bocor pasien tidak akan 
terlampaui. 


Untuk bagian yang diaplikasikan tipe CF, arus bocor pasien akan dibatasi sampai dengan 
S0 YA, tidak lebih buruk dibandingkan dengan apa yang telah dibahas dalam kondisi 
kegagalan tunggal. 


Untuk bagian yang diaplikasikan tipe BF, arus bocor pasien maksimum dalam kondisi ini 
adalah 5 mA. Bahkan jika nila yang memasuki dada hanya menghasilkan densitas arus 
pada jantung sebesar 0,25 yA/mm2. Arus ini akan sangat terasa pada pasien, namun 
kemungkinan terjadinya adalah sangat rendah. Risiko yang berupa dampak fisiologis yang 
merugikan adalah kecil dan tegangan catu maksimum yang digunakan untuk pengujian ini 
mencerminkan keadaan terburuk, 'ebih parah dari pada yang mungkin terjadi dalam praktek. 


Total arus bocor pasien 


Nilai arus bocor pasien dalam standar ini adalah untuk fungsi tunggal dari bagian yang 
diaplikasikan tipe B atau bagian yang diaplikasikan tipe BF atau titik kontak pasien tunggal 
dari bagian yang diaplikasikan tipe CF. Dengan fungsi multipet atau bagian bagian yang 
diapliksaikan multipel maka total arus bocor pasien menjadi jauh lebih besar. Total arus 
bocor pasien adalah penjumlahan vektor dari arus bocor pasien individual. Untuk itu maka 
perlu ditetapkan batas untuk arus bocor total. Persyaratan ini diambil dari IEC 606091-z- 
49:2001 (M6), 


Standar ini tidak menetapkan jumlan bagian yang diaplikasikan yang terhubung ke seorang 
pasien. Estimasi telah dilakukan dalam jumlah bagian yang diaplikasikan yang terhubung ke 
pasien yaitu antara satu sampai lima. 


Total arus bocor pasien untuk bagian yang diaplikasikan tipe CF 


Untuk bagian yang diaplikasikan tipe CF, arus bocor pasien dalam kondisi normal adalah 10 
yA. Berikut ini dipertimbangkan untuk fungs:! pasien mulfipel: 


DD Arus yang memasuki jantung terdistribusi keseluruh titik kontak pasien dan tidak 
diaplikasikan pada bidang kecil jaringan jantung yang peka. 


m) Jumlah titik kontak pasien yang terhubung langsung ke jaringan jantung tidak akan lebih 
dari tiga. Sehingga arus bocor yang memasuki bidang kecil dari jantung adalah kurang 
dari 50 yA dan disekitar 15 yA sampai dengan 20 uA bila arus dijumlah secara 
matematis. Arus akan menjadi lebih kecil jika digunakan penjumlahan vektor. 
Kemungkinan fibrilasi ventrikular sesuai dasar pemikiran untuk arus bocor pasien adalah 
dalam julat 0,003 meskipun semua titik kontak pasien sangat berdekatan satu dengan 
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lainnya. Angka ini tidak banyak berbeda dibandingkan probabilitas 0,002 yang teiah 
diterima untuk bagian yang diaplikasikan tunggal yang terhubung langsung ke jantung. 


n) Arus bocor dari bagian yang diaplikasikan pada permukaan badan mengalir secara 
terdistibusi keseluruh badan. Sesuai dengan dasar pemikiran untuk arus bocor pasien, 5 
mA yang memasuki dada menghasilkan densitas arus pada jantung sebesar 0,025 
HA/mm2. 


Dengan demikian, 50 yA dalam kondisi normal untuk total arus bocor pasien 
dipertimbangkan dapat diterima. 


Untuk kondisi kegagalan tunggal arus bocor dan peralatan dengan bagian yang diaplikasikan 
tipe CF telah dinaikkan sampai dengan 0,1 mA. Dasar pemikiran untuk arus bocor pasien 
memberikan probabilitas fibrilasi ventrikular sebesar 0,07 untuk arus yang masuk langsung 
ke jantung. Provbabifitas untuk kondisi kegagalan tunggal adalah 0,1. Hal ini adatah seputuh 
tahun yang lalu. Dengan adanya pengembangan dalam rancangan, komponen yang lebih 
handal, bahan yang lebin baik, dan penggunaan manajemen risiko sesuai ISO 14971 dan 
penggunaan perangkat yang memadai, seperti bahaya yang didasarkan pada analisa risiko, 
Probabilitas kondisi kegagalan tunggal harus lebih kecil. Mungkin sekarang berada pada 
angka sekurang-kurangnya 0,02. Probabilitas fibrilasi ventrikular adalah 0,07 x 0,02, atau 
0,D014, mendekati angka yang telah disetujui untuk bagian yang diaplikasikan tunggal. 


Total arus bocor pasien untuk bagian yang diaplikasikan tipe BF 


Total arus bocor pasien telah dinaikkan sampai 500 pA untuk kondisi normal dan 1.000 uA 
untuk kondisi kegagalan tunggal. Sebagaimana dijelaskan pada butir c) tersebut di atas, 
densitas arus pada jantung untuk arus sebesar 5.000 pA adalah sangat kecil. Tidak perlu 
timbul kekhawatiran baik untuk kondisi normal maupun untuk kondisi kegagalan tunggal. 


Total arus bocor pasien yang disebabkan oleh tegangan dari luar pada titik kontak 
pasien. 


Untuk bagian yang diaplikasikan tipe CF batas telah dinaikkan sampai dengan 100 yA. 
Dasar pemikiran untuk arus bocor pasien menyatakan bahwa probabilitas kegagalan 
pembumian protektif dari peralatan kelas CF adalah 0,1 dan probabilitas kegagalan dalam 1 
Sarana proteksi pasien (MOP) adalah kurang dari 0,1. Hal ini adalah pada sepuluh tahun 
yang lalu. Sebagaimana dijelaskan sebelumnya, probabilitas ini sekarang harus jauh lebih 
rendah, dan dipertimbangkan tidak lebih dari 0,02. Kemungkinan tegangan catu daya utama 
muncul pada pasien adalah 0,02 x 0,0 atau 0,0004. Angka tersebut di bawah probabilitas 
0,001 yang telah disetujui dalam edisi kedua IEC 60601-1. 


Patient auxillary current 


Nilai yang diizinkan untuk pattent auxilary current adalah didasarkan pada pertimbangan 
yang sama dengan Arus bocor pasien. Mereka mengaplikasikan tidak memandang apakah 
patient auxiffary current diperlukan untuk fungsi peralatan elektromedik (sebagai contoh 
impedansi plethysmographs) atau secara insidentil untuk fungsinya. Nilai yang lebih rendah 
diberikan untuk tegangan d.c. untuk mencegah necrosis jaringan pada aplikasi yang dengan 
waktu lama. 
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CATATAN Mengacu kepada kertas kerja asli dari Starmer (53) dan Watson 54 untuk interpretasi 
data 


Gambar A.14. — Probabilitas terjadinya fibrilasi ventrikular 
Penjelasan Gambar A.14 


Artikel dari Strarmer (53)dan Watson (54| memberikan data tentang fibrilasi ventrikular yang 
disebabkan oleh arus dengan frekuensi 50 Hz dan 60 Hz yang diaplikasikan langsung ke 
jantung penderita penyakit jantung. Probabilitas fibrilasi diperoleh sebagai fungsi dari 
diameter elektroda dan besarnya arus. Untuk elektroda dengan diameter 1,25 mm dan 2 mm 
dan arus sampai dengan 0,3 mA, distribusinya nampak normal. Dengan demikian Hal 
tersebut telah diambil dari informasi yang didapat termasuk nilai yang umum digunakan 
dalam menilai risiko pasien (nilai yang tercatat pada Gambar A14.). Dari informasi yang 
didapat tersebut, terlihat bahwa : 
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- setiap nilai arus, meskipun kecil, memiliki probabilitas menyebabkan fibrilasi ventrikular, 
dan 


- nilai yang umum digunakan memiliki probabilitas yang rendah, dengan julat kira-kira mulai 
dari 0,002 sampai 0,01 


Karena fibrilasi ventrikular dipengaruhi oleh beberapa faktor (kondisi pasien, probabilitas 
arus memasuki daerah myocardium yang lebih peka, probabilitas fibrilasi sebagai fungsi dari 
arus atau densitas arus, fisiologi, medan lisink dsb.) sebaiknya menggunakan statistik dalam 
menetukan probabilitas risiko untuk kondisi yang multipet. 


Efek pemanasan dari arus bocor 


Arus 10 mA tidak mengkibatkan pemanasan yang berarti dengan titik kontak pasien biasa 
dengan bidang kontak seluas 1 cm?, tetapi arus yang beberapa kali lebih tinggi dari pada ini, 
akan mengakibatkan kebakaran. risiko terbakar tergantung pada besar arus dan tidak pada 
frekuensinya, sehingga arus harus dapat diukur dengan gawai yang terbabot non frekuensi, 
seperti alat yang sama seperti ditunjukkan pada Gambar 12. a) tetapi tanpa C, dan R,. 


Sub Pasal 8.7.4.2 — Pengukuran sirkuit catu daya utama 


Untuk mendapatkan hasi! pengukuran yang benar, memiliki titik acuan nol dalam sirkuit 
yang diukur adalah penting. Titik tersebut juga harus merupakan acuan listik dan semua 
bagian di dalam sirkuit. Arus bocor terukur juga dapat berbeda sesuai dengan konfigurasi 
catu daya utama tertentu. Sebagai contoh, jika peralatan elektromedik yang ditentukan untuk 
dihubungkan dengan catu daya utama yang satu sisinya pada potensia| bumi dan bukan ke 
catu daya utama yang memiliki dua fasa simetris (seperti catu daya utama 230V di Amerika) 
arus bocor terukur akan menjadi jauh lebih rendah dibandingkan kasus yang terburuk. Catu 
daya utama yang terpasang dalam ruangan dimana pengukuran dilakukan tidak 
mencerminkan keadaan terburuk, sehingga suatu sirkuit catu daya utama yang khusus harus 
dibuat. Hal tersebut dapat dilakukan dengan menggunakan transformator isolasi dengan titik 
yang memadai pada sirkuit sekunder yang terhubung ke titik acuan. Keakurasian dan 
kemudahan untuk mendapatkan turunan/reproducible pada saat pengukuran arus bocor juga 
dapat dilakukan tanpa transformator isolasi. Oleh karena itu hal ini akan tergantung pada 
kualitas catu daya utama yang digunakan untuk pengukuran. Faktor yang harus 
dipertimbangkan adalah termasuk tegangan transient, sinyal interferensi dan perbedaaan 
tegangan antara nol dan pembumian dalam pengukuran sirkuit. 


Simbol pembumian di dalam gambar mewakili titik acuan nol tersebut, yang tidak 
tersambung ke pembumian terproteksi dari catu daya utama. Titik acuan terpisah semacam 
itu dapat memberikan proteksi tambahan bagi orang yang melakukan pengukuran. 


Transformator tegangan yang dapat diatur, diperukan untuk mendapatkan 110 4 nilai 
tegangan catu daya utama ke peralatan slektromedik. Meskipun dapat dilakukan pengujian 
dengan tegangan catu daya utama yang normal berada ruangan pengujian can mengalikan 
nilai arus bocor terukur dengan faktor tertentu yang memadai, hal ini tidak selalu 
memberikan hasil pengukuran yang sama dengan pengukuran yang dilakukan dengan 110 
5 nilai tegangan catu daya utama, khususnya dengan peralatan elektromedik yang memiliki 
masukan catu daya utama yang dapat diubah-ubah/swifched-mode, 


Sakelar S, atau S, # S5 atau S, 4 S5 # S, pada Gambar F.1 sampai dengan Gambar F4 


(tertampir) dapat dihilangkan dan pemutusan kabel yang terkait dapat dilakukan dengan alat 
lain. 
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Selain transformator fasa tunggal atau transformator polifasa dengan keluaran tegangan 
yang dapat diatur, seperi yang ditunjukkan pada Gambar F.1 sampai dengan Gambar F.5 
(terlampir), sebuah kombinasi antara transformator isolasi dengan tegangan keluaran yang 
dapat diatur dan auto transformator dengan tegangan keluaran yang dapat diatur, juga dapat 
digunakan. 


Sub Pasal 8.7.4.3 - Hubungan untuk pengukuran sirkuit catu daya utama 


Meskipun tidak jarang bahwa peralatan elektromedik yang digunakan dengan ditempatkan 
pada atau pada suatu tempat yang dihubungkan ke pembumian, posisi tersebut agak sulit 
dibahas, dalam hal hasil pengujian akan mengakibatkan adanya turuna'/reproducibie. Saran 
untuk catatan pada 8.7.4.3 dj) 1) adalah dipertimbangkan sebagai kesepakatan/convention. 


Kenyataaannya adalah bahwa lead pasien dapat memiliki kapasitansi ke bumi yang baik, 
yang biasanya penting dan mempengaruhi hasil pengujian. Posisi yang menghasilkan 
turunan/reproducible juga diatur. 


Transformator isolasi dalam sirkuit catu daya utama yang diukur dapat memberikan proteksi 
tambahar bagi orang yang melakukan pengukuran dan meningkatkan keakurasian 
pengukuran Arus Bocor. Meskipun demikian adalah tidak mutlak harus menggunakan 
transformator isolasi dalam pengukuran Arus Bocor. Dalam beberapa kasus, peralatan 
elektromedik yang mengkonsumsi daya besar dan sistem elektromedik, penggunaan 
transformator isolasi tidak mungkin dilakukan. Pada saat melakukan pengukuran arus bccor 
tanpa transformator isolasi, pabrikan harus mempertimbangkan hai-hal sebagai berkut: 


“apakah mungkin meng-extrapolasi arus bocor pada 11075 nilai tegangan catu daya utama 


- pengaruh dari arus yang didorong oleh perbedaan tegangan antara pembumian 
terproteksi dan titik ncl catu daya utama dari peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik yang memiliki hubungan pembumian protektif multipel. 


Pengukuran tanpa transformator isolasi akan mengakibatkan bacaan anis bocor yang lebih 
besar dibandingkan pengukuran arus bocor yang dilakukan dengan transformator isolasi. 


Sub Pasal 8.7.4.5 — Pengukuran arus bocor pembumian 


Gawai pengukur mencerminkan metoda pengukuran yang mempertimbangkan efek fisiologis 
dari arus yang melalui badan termasuk jantung, demikian juga kemungkinan kontak dengan 
impedansi rendah antara titik kontak pasien dan pasien. Meskipun 1EC 60990 (201 
menentukan beberapa gawai pengukur untuk penggunaan umum tidak satupun dari gawai 
tersebut cocok untuk pengukuran arus bocor. Karena gawai pengukur tersebut berasal dari 
edisi kedua yang dipertahankan untuk keperluan tersebut maka lebih mudah menggunakan 
gawal yang sama untuk pengukuran arus bocor, terlepas dari pengukuran arus atau 
komponen arus dengan frekuensi di atas 1 KHz sehubungan dengan batas 10 mA yang 
ditentukan pada 8.7.3.d). 


Sub Pasal 8.7.4.6 - Pengukuran Arus Sentuh 
Pada saat lembaran logam digunakan diaplikasikan pada yang terbuat dari bahan isolasi, 


kontak yang rapat dapat diperoleh dengan menekan lembaran tersebut ke bahan isolasi 
dengan tekanan kira-kira sebesar 5 kPa (0,5 N/cm3) 
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Sub Pasal 8.7.4.7 - Pengukuran arus bocor pasien 
Suh Pasal 8.7.4.7 b) 


Pengujian ini meyakinkan bahwa pemisahan antara titik kontak pasien dan bagian lain 
adalah cukup memadai untuk membatasi arus bocor pasien sampai dengan nilai yang 
diizinkan pada saat muncul! tegangan cari luar. 


Jika bagian yang diaplikasikan dapat dilepas sambungannya dari peralatan elektromedik, 
sebaiknya jika dimungkinkan kontak dari konektor dapat menyentuh benda yang 
dihubungkan ke pembumian, tetapi situasi tersebut telah dicakup dalam pengujian pada 
pasal 8.5.2.3, tidak pada 8.7.4.7 b), yang diaplikasikan ke peralatan elektromedik dan bagian 
yang diaplikasikan secara bersamaan .. 


Lembaran logam ukuran 20 cm x 10 cm mencerminkan ukuran dari tangan manusia. Pada 
beberapa peralatan elektremedik, bidang kontak lebih besar daripada ukuran tangan, 
sehingga ukuran dari lembaran logam dapat diperluas. 


Sub Pasal 8.7.4.7 c) 


Beberapa test yang ditentukan dalam edisi kedua standar ini berhubungan dengan 
kemungkinan timbulnya tegangan catu daya utama pada bagian masukan atau bagian 
keluaran sinyal (seperti yang ditentukan dalam edisi tersbut, sekarang dirangkum dalam 
istilah kombinasi bagian sinyal masukan/keluaran). Ada beberapa pengecualian, tetapi Jika 
tidak ada pengecualian yang diaplikasikan dalam kondisi ini, maka dianggap sebagai kondisi 
kegagalan tunggal. Asumsi yang dibuat pada edisi ketiga ini adalah bahwa jika dokumen 
pendamping tidak memberikan larangan terhadap apa yang diperbolehkan pada peralatan 
lam untuk dihubungkan ke bagian sinyal masukan/keluaran, maka munculnya tegangan catu 
daya utama maksimum narus dianggap sebagai kondisi normal. 


Selain transformator isolasi T, dengan tegangan keluaran yang dapat diatur, suatu kombinasi 
transformator isolasi dengan tegangan keluaran yang tetap dan sebuah auto transformator 
dengan tegangan keluaran yang dapat diatur dapat digunakan. 


Sub Pasal 8.7.4.7 d) 


Pengujian terhadap tegangan luar yang dihubungkan ke bagian yang dapat diakses terbuat 
dari logam yang tidak dihubungkan ke pembumian mencerminkan persyaratan 8.5.2.2 untuk 
isolasi antara bagian tersebut dengan titik kontak pasien dari bagian yang diaplikasikan tipe 
B yang tidak dihubungkar dengan pembumian. 


Untuk bagian yang diaplikasikan tipe BF pengujian mengaplikasikan cara seperti pada 
pengujian 8.7.4.7 b), meskipun keduanya menguji isolasi antara titik kontak pasien dan 
bagian lain, sebab arus bocor pasien mungkin tidak sama dalam dua situasi ini dan 
diaplikasikan nilai batas yang berbeda. 


Selain transformator isolasi T- dergan tegangan keluaran yang dapat diatur, suatu kombinasi 
transformator isolasi dengan tegangan keluaran yang tetap dan sebuah auto transformator 
dengan tegangan keluaran yang diatur dapat digunakan. 


Harus pula diperhatikan kapasitansi dari gawai pengukur dan dan kabel penghubungnya ke 
pembumian dan badan dari peralatan elektromedik harus dijaga serendah mungkin. 


Sebagaimana diterangkan dalam dasar pemikiran untuk 8.7.3, timbulnya tegangan catu daya 
utama maksimum pada pasien mencerminkan kasus yang terburuk, hal ini lebih parah dani 
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pada yang mungkin terjadi di dalam praktek, dan arus bocor pasien yang diizinkan untuk 
bagian yang diaplikasikan tis BF dalam situasi ini adalah 5 mA. Telah ditunjukkan bahwa 
aplikasi tegangan catu daya utama ke bagian yang dapat diakses yang tidak dihubungkan ke 
pembumian dapat mengakibatkan arus bocor pasien sampai dengan 5 mA mengalir dari titik 
kontak pasien dari bagian yang diaplikasikan tipe BF, dimana dalam situasi yang sama 
bagian yang diaplikasikan tipe B (yang umumnya memiliki ingkat keselamatan yang rendah) 
diizinkan hanya 500 yA. Untuk mengatasi kelainan ini, pengujian pada 8.7.4.7 d), dengan 
tegangan catu daya utama maksimum 110 "& pada bagian yang dapat diakses tanpa 
hubungan pembumian, juga diaplikasikan terhadap bagian yang diaplikasikan tipe Bf, dan 
dalam kondisi ini arus bocor pasien yang diizinkan umumnya nilai 50G yA untuk kondisi 
kegagalan tunggal. 


Tidak perlu lagi dilakukan pengujian dengan 8.7.4.7 d) atas bagian yang diaplikasikan tipe 
CF sebab untuk nilai 50 yA yang sama juga harus diaplikasikan seperti pada pengujian 
8.7.4.7 b). 


Sub Pasal 8.7.4.7 h) 


Persyaratan yang mencerminkan kompromi antara keharusan untuk melakukan pengujian 
secara menyeluruh, yahg pada kebanyakan peralatan elektromedik tidak akan menghasilkan 
informasi yang berguna, dengan tidak memiliki persyaratan tertentu untuk menyampaikan 
risiko ini. 


Bagian yang diaplikasikan tipe B kebanyakan dihubungkan ke pembumian, sehingga 
pengukuran sesuai 8.7.4.7 g) (semua titik kontak pasien dengan fungsi tunggal dihubungkan 
langsung secara bersamaan) akan memberikan hasi! yang sama sebagaimana pengukuran 
sesuai 8.7.4.7 h) (semua titik kontak pasien dari semua bagian yang diaplikasikan dengan 
tipe yang sama tersambung secara besamaan). Jika hal ini masih dalam batas arus bocor 
pasien, maka pasti akan berada dalam batas arus bocor pasien total. Oleh karena itu dapat 
menggunakan bagian yang diaplikasikan tipe B yang tidak dihubungkan secara langsung ke 
pembumian, dan dalam hal ini nilai terukur dapat menjadi lain. 


Sub Pasal 8.7.4.9 — Peralatan elektromedik dengan titik kontak pasien multipel 


Persyaratan ini disampaikan dalam amandemen kedua dari edisi kedua standar ini. 
Disampaikan bahwa risikc yang timbul, sebagai contoh, dengan peralatan untuk mengukur 
sinyal fisiologis dimana penguat mengendalikan sebuah elektroda untuk mengurangi 
interferensi moda nol/common mode interference. Jika salah satu dari elektroda sensor 
diputus dari pasien dan mengambil tegangan yang tinggi pada frekuensi catu daya utama, 
maka penguat mengendalikan suatu arus yang besar ke pasien dengan sia-sia untuk 
membatalkan interferensi. 


Persyaratan yang mencerminkan kompromi antara keharusan untuk melakukan pengujian 
secara menyeturuh, yang pada kebanyakan peralatan elektromedik tidak akan menghasilkan 
informasi yang berguna, dan tidak memilik: persyaratan tertentu untuk menyampaikan risiko 
ini. 


Kemudian IEC 60601-2-49:2601 (16! menyampaikan satu set pengujian yang komprehensif, 
untuk dilakukan pada seluruh peralatan yang termasuk dalam lingkup standar tersebut. 
Semuanya termasuk pengukuran yang dalam standar tersebut diberi istilah sebagai arus 
bocor bagian!Parf Leakags Current, ini adalah arus yang mengalir antara titik kontak pasien 
dengan satu fungsi dan titik kontak pasien dengan lain fungsi, yang dibahas dalam edisi ini 
pada standar umum melalui definisi yang diperbaiki dari patfent auxiffary current . 
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Pertimbangan telah disampaikan untuk memasukkan pengujian ini pada standar umum, 
tetapt ditetapkan bahwa pengujian tertentu semacam itu harus ditiadakan dalam standar 
khusus. Skenaric yang dihubungkan seperti adanya titik kontak pasien yang menggunakan 
fungsi tunggal dan menghubungkan pasien sementara titik kontak pasien dari lain fungsi 
tidak digunakan dan dapat berhubungan dengan pembumian atau benda lain, yang mungkin 
timbul pada peralatan monitoring pasien tetapi umumnya tidak timbul pada peralatan 
e'ektromedik lainnya. 


Gambar 15 didasarkan pada gambar KK 101 dari IFC 60601-2-49:2001 (16), yang 
menunjukkan sebuah contoh pengukuran arus bocor pasien dari satu fungsi dengan bagian 
yang diaplikasikan tips BF sementara titik kontak pasien dari lain fungsi dengan bagian yang 
diaplikasikan yang sama dan dua bagian yang diaplikasikan Tipe CF yang mengambang 
(tidak hubungan ke pembumian) atau dihubungkan ke pembumian. 


Sub Pasal 8.8.1 - Umum 


Hendaknya diperhatikan bahwa tegangan yang diaplikasikan kepada Isolasi yang diperkuat 
dalam peralatan elektromedik tidak membenkan tekanan yang berlebihan terhadap Sarana 
proteksi. Jika terdapat jalur multipei antara titik-tttik yang sama, untuk itu mungkin perlu 
dilakukan pengujian tersendiri. Dapat juga, sebagai contoh, satu jalur dari bagian utama ke 
titik kontak pasien yang memiliki isolasi dasar ditambah dengan isolasi hubungan 
pemkbumian protektif tambah titik kontak pasien sebagaimana disyaratkan pada 8.5.2.1 dan 
jalur paralel yang memiliki Isolasi yang diperkuat. Bagian peralatan elektromedik mungkin 
perlu diputuskan hubungannya agar Isolasi yang Diperkuat yang diuji tidak mengalami 
tekanan yang berlebihan terhadap isolasi dari bagian utama atau terhadap titik kontak 
pasien. 


Hal mi dapat dihindari, sebagai contoh dalam kasus transformator, dengan menggunakan 
pembagi tegangan yang memiliki titik tegangan yang dihubungkan ke inti gulungan atau titik 
hubungan lain yang cocok untuk menjamin nilai tegangan yang benar pada isolasi 
sebenarnya, atau dengan menggunakan dua transformator pengujian, dengan fasa yang 
benar. 
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Untuk penjelasan lihat Tabel 5 


Keterangan: 
Semua pengukuran dilakukan dengan Sx4 tertutup dan kemudian dengan S,, terbuka. 


Gambar A15 — Contoh pengukuran sirkuit untuk arus bocor pasien dari suatu titik 
kontak pasien ke pembumian pada peralatan elektromedik dengan titik kontak pasien 
multipel 


Sub Pasal 8.8.2 — Jarak dalam isolasi padat atau penggunaan bahan lembaran tipis. 


Edisi kedua standar ini tidak memberikan larangan pada ketebalan dari isolasi padat, kecuali 
sebagaimana ditentukan pada 57.9.4 e) untuk transformator dan untuk kebutuhan semua 
isolasi yang tercakup oleh pasal 20 yang harus cukup tebal agar dapat lulus uji kekuatan 
dielektrik. Bahan isolasi yang berupa film yang sangat tipis mungkin dapat lulus pengujian 
tersebut, tetapi mungkin semua barang yang diproduksi bukan merupakan isolasi yang 
kandal untuk digunakan selama harapan hidup pemakatan dari semua produksi peralatan. 


Beberapa Nationa! Committee telah memberikan komentar selama pengembangan edisi ini 
dengan mengusuikan persyaratan yang terkait yang diambil dari IEC $60950-1 untuk 
menyampaikan penghapusannya. Baik kelompok kerja/WG 14 (testing) maupun kelompok 
kerja/'WG 16 felektrical hazards) menyarankan untuk menerima usulan tersebut. 


Persyaratan ini telah masuk dalam IEC 60950-1 selama beberapa tahun tanpa menimbulkan 
masalah. Mereka harus tidak memberatkan dalam penggunaan peralatan etektromedik, dan 
benar kebanyakan peralatan eltektromedik dirancang sesuai dengan edisi terakhir standar ini 
yang mampu memuaskan mereka. 


Persyaratan yang telah disampaikan dimaksudkan agar secara teknis setara dengan apa 


yang disyaratkan pada IEC 60950-1. tetapi struktur editorial telah diuban untuk kejelasannya, 
sebagai berikut: 
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- IKC 60950-1 menetapkan persyaratan umum untuk jarak dalam isolasi, dengan 
pengecualian untuk tegangan sampai dengan #1 V. Hal ini telah berubah ke status yang 
pasti bahwa persyaratan mengapl'kasikan di atas 71 V. 


- IEC 60950-1 menetapkan pengecualian dari persyaratan bagi jarak dalam iso'asi dimana 
diaplikasikan persyaratan dengan bahan lembaran yang tipis, sebagaimana ditentukan 
pada sub pasal lain, tetapi sub pasal tersebut tidak merujuk secara pasti ke batas 71 V. 
Hal tersebut telah dibuat menjadi suatu kepastian dengan menyatakan bahwa 
persyaratan untuk bahan lembaran tipis sebagai alternatif bagi persyaratan ketebalan, 
dengan narasi pengantar yang sama. 


- IRC 60950-1 menetapkan bahwa isolasi dengan bahan lembaran tipis diizinkan, dengan 
syarat bahwa kondisi tertentu harus dipenuhi. Hal int telah diubah menjadi persyaratan 
yang jelas bahwa isolasi dalam bahan lembaran ttpis perlu memenuhi persyaratan ini. 


- IEC 60990-1 menetapkan bahwa isolasi dengan bahan lembaran tipis digunakan dalam 
selungkup peralatan. Namun selungkup yang ditentukan dalam standar ini termasuk 
semua permukaan bagian luar, permukaan kabel, bagian yang diaplikasikan csb. 
Persyaratan tersebut juga telah di susun kembali narasinya. 


Dimana pun standar iri, istilah isolasi tambahan dan isolasi yang diperkuat kebanyakan telah 
digantikan dengan referensi Sarana proteksi, tetapi istilah tersebut masih tetap dipakai disini, 
sebab seperti pada IEC 60950-1, persyaratan tentang jarak dalam isolasi dan penggunaan 
bahan lembaran tipis yang diaplikasikan pada isolasi tambahan dan pada isolasi yang 
diperkuat, tetapi tidak diaplikasikan pada isolasi dasar. Dengan demikian persyaratan ini 
tidak diaplikasikan pada isclasi dasar sebagai salah satu cara proteksi, dan digunakan 
bersamaan dengan hubungan pembumian protektif seperti Sarana proteksi yang lain. Jika 
digunakan Isolasi Ganda, persyaratan tetap diaplikasikan jika salah satu bagian yang 
membentuknya dianggap sebagai isolasi tambahan. 


Sub Pasal 8.8,3 - Kekuatan Dielektrik. 


Komponen yang didesain untuk membatasi tegangan mungkin perlu dilepas agar tegangan 
uji dapat diaplikasikan sepenuhnya ke isolasi yang diuji. 


Maksud dari pengujian ini adalah untuk memeriksa semua isolasi padat dalam kondisi kasus 
yang terburuk sesudah mencapai temperatur kerja. Untuk elemen pemanas, kasus terburuk 
ditemukan pada elemen pemanas tetap bekerja selama pengukuran. 


Tegangan uji tertentu hanya cocok untuk isolasi padat. celahispacing (creepage distance 
dan cfearances) dievaluasi dengan 8.9 IEC 608641 yang memberikan rincian metoda 
pengujian kelistrikan untuk c/earance menggunakan pengujian kekuatan dielektrik dengan 
tegangan impulse, Pengujian ini dapat digunakan dengan menggunakan rute IEC 60950-4 
untuk Sarana proteksi Bagi SPO, tetapi tidak ditetapkan untuk Sarana proteksi bagi operator 
(SPO). IEC 60664-1 menyatakan bahwa pengujian kekuatan dielektrik tipe 2U # 1000 V 
bahwa "tidak relevan untuk pengujian clearances' 


Karena pengujian kekuatan dielektrik diaplikasikan segera sesudah dilakukan pengkondisian 
atas kelembapan, dengan peralatan elektromedik masih dalam lemari lembab, perlu 
diupayakan langkah-langkah proteksi untuk petugas laboratorium. 


Pada Tabel 6, nilai untuk proteksi operator diambil dari IEC 60950-1 dan nilai untuk proteksi 


pasien diambil dari edisi kedua IEC 60601-1. Dalam menyusun tabel tersebut, digunakan 2 
prinsip: 
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- Sarana proteksi untuk pasien - SPP selalu pada nilai yang lebih tinggi dari pada Sarana 
proteksi untuk operator - SPO. 


- Sirkuit Utama yang terpengaruh oteh tegangan lebih fransient telah dirinci pada tabel 10. 
Pada sirkuit sekunder, tingkat tegangan lebih fransient, sekurang-kurangnya satu tingkat 
lebih rendah dibandingkan sirkuit utama. 


- Nilai tegangan uji terutama ditentukan oleh tegangan kejut pada catu daya utama dimana 
biasanya memiliki nilai yang lebih besar dari pada tegangan kerja. 


Agar sesuai dengan edisi kedua IEC 60601-1 untuk tegangan kerja yang umum sebesar 220 
Vr.m.s sampai dengan 240 VY r.m.s, tegangan uji sebesar 4000 V r.m.s. tetap digunakan 
meskipun nilai ini lebih dari dua kali tegangan uji untuk satu Sarana proteksi: pasien — SPP, 
Oleh karena itu, setiap Sarana proteksi pasien harus memenuhi persyaratan minimum 1500 
Vr.m.s 


Sub Pasal 8.8.3 a) 


Tegangan uji dapat diperoleh dari transformator, dengan sumber daya tegangan searah atau 
dengan menggunakan transformator dari peralatan elektromedik. Dalam kasus terakhir, 
untuk mencegah panas yang berlebihan, tegangan uji dapat menggunakan frekuensi yang 
lebih tinggi dan pada frekuensi terukur di peralatan elektromedik. 


Prosedur dan lamanya pengujian untuk tegangan kerja adalah sama atau lebih tinggi dari 
1000 V ac atau 1500 V d.c atau nilai puncak dapat ditentukan lebih lanjut dengan 
menggunakan standar khusus. 


Sub Pasal 8.8.4.1 - Kekuatan Mekanis dan daya tahan terhadap panas 


Pengujian mengenai kemudahan terbakarffiammability bahan dapat ditemukan pada 1£C 
60695-11-10. 


Sub Pasal 8.9 - Creepage distance dan Air Clearance 


Untuk peralatan elektromedik yang dicatu dari catu daya utama, persyaratan Air Clearance 
dan kekuatan dielektrik adalah didasarkan pada transient tegangan lebih yang dapat masuk 
ke peralatan yang berasal dari catu daya utama. Sesuai IkC 60664-1, besarnya tegangan 
iransien!t ditentukan oleh tegangan catu daya normal dan cara penyediaan pasokan. 
Tegangan #ransient ini dikategorikan sesuai IEC 60664-1 ke dalam sempat kelompok yang 
disebut kategori tegangan lebih/overvolttage categories | sampai dengan IV juga dikenal 
sebagai kategori instalasi I sampai dengan IV). Dimanapun dalam standar ini, kategori 
tegangan lebin akan diasumsikan sebagai kategori II. 


Desain isolasi padat dan air clearance narus dikoordinasikan dalam suatu cara sehingga jika 
terjadi kecelakaan tegangan lebih yang melampaui batas tegangan lebih kategori Ii, isolasi 
padat dapat tahan terhadap tegangan yang lebih tinggi dibandingkan air clearance. 


Nilai pada Tabel 13 sampai dengan Tabel 15 sesuai dengan IEC 60950-1 untuk tegangan 
lebih kategori II pada bagian utama dan tegangan lebih kategori | pada Sirkuit Sekunder. 
Jika Peralatan elektromedik yang digunakan di lokasi dimana tegangan catu daya utama 
memilik: tegangan lebih kategori III atau IV, maka nilai tersebut tidak mencukupi. 


Sirkuit sekunder yang memperoleh tegangan dari catu daya utama biasanya akan masuk ke 
tegangan lebih kategori I, jika catu daya utama memiliki tegangan lebih kategori IIs tegangan 
ransient maksimum untuk berbagai macam tegangan catu daya utama adalah tegangan 
lebih kategori | sebagaimana yang ditunjukkan pada kepala kolom tabel 13, 
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Untuk isolasi antara selungkup dan titik kontak pasien dengan bagian yang diaplikasikan tipe 
F, digunakan peraturan khusus: 


1) Dalam hal bagian yang diaplikasikan tipe F tidak rmemiliki perbedaan tegangan, isolasi 
antara titik kontak pasien dan selungkup hanya akan mendapat tekanan dari tegangan 
catu daya utama dalam hal terjadi kegagalan pada saat menghubungkan peralatan jain ke 
pasien . 


Kondisi ini jarang tejadi, selanjutnya isolasi ini dalam keadaan normal tidak dimaksudkan 
untuk menerima tegangan lebih franstent yang berasal dari bagian utama. Mengingat hal 
tersebut di atas, isolasi yang diperlukan antara bagian yang diaplikasikan dan selungkup 
untuk kasus yang dimaksud, cukup hanya memenuhi persyaratan untuk Isolasi Dasar. 


2) Dalam hal bagian yang diaplikasikan tipe F memiliki bagian dengan perbedaan tegangan, 
sambungan titik kontak pasien ke pembumian melalui pasien yang dihubungkan ke 
pembumian (Kondisi normaf) dapat menimbulkan masalah pada isolasi antara bagian lain 
dar selungkup terhadap seluruh tegangan dalam bagian yang diaplikasikan. 


Karena tegangan yang muncul dalam kondisi normal, meskipun jarang terjadi, Isolasi 
yang terkait harus memenuhi persyaratan untuk isclasi ganda atau Isolasi yang diperkuat. 
Mengingat bahwa probabilitas kejadian dalam kondisi ini jarang, Creepage distance dan 
Air Clearance pada Tabel 11 dipertimbangkan memadai. 


3) Nilai yang diaplikasikan adalah nilai tertinggi yang ditemukan sesuai butir 1) dan 2) 
tersebut di atas. 


Mengingat ketiadaan latar belakang teoritis sebagai acuan, ditetapkan bahwa nilai di atas 
1000 V akan digambarkan pada Table / dan IEC 61010-1:2001 (22) untuk Creepage 
distance yang menggunakan kolom tersebut kelompok bahan Illa-b, tingkat polusi 3, yang 
memiliki hubungan dengan nilai yang ada pada edisi kedua IEC 60601-1 atau sedikit lebih 
berat. Untuk Arr Clearance, nilai telah diperkiraan berdasarkan hubungan antara creepage 
dan cisarance untuk nilai di bawah 100 V r.m.s dari Tabel 12. Nilai yang diambil ditunjukkan 
pada Tabel A1. 


Tabel 16 dari edisi kedua IEC 60601-1 dalam standar ini dibagi ke dalam dua tabel (Tabel $ 
dan 10). Untuk menyamakannya dengan tabel yang diambil dari standar fain seperti IEC 
60950-1, faktor antara tegangan a.c. dan tegangan d.c. diubah dari 1,2 menjadi sekitar 1.4. 
Relaksasi diterima karena hal ini merupakan pendekatan yang umum dalam standar lain dan 
untuk mencegah terjadinya creepage distance atau celah udara fair clsarances) yang 
berbeda di dalam sirkuit dimana tegangan d.c disearahkan dari tegangan a.c. 
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Tegangan Tegangan pasien 
Kerja Vdc Kerja V r.m.s 


Tabel A.1 — Milai air clearance dan creepage distance diambil dari 
Tabel 7 IEC 81010-1:2001 dan Tabel 12 


Kelah untuk satu alat proteksi Celah untuk dua alat proteksi 


pasien 


Air clearance Creepage 
(mm) distance (mm) 
4D 


23,0 
290 
30 


82,0 
1140 

143,0 

183,0 


——. 
—0— 
180 


Keterangan : 


Lreepage distance - jarak dua penghantar yang terisolasi 


Celah udara fair clearances) - jarak dua penghantar yang berdekatan dalam udara 


Tabel A.2 memuat creepage distance untuk tegangan kerja di atas 1000 V yang diambil dari 
IEC €0664-1, Tabel 4. 


Sub Pasal 8.9.1 - Nilai 


Pada saat menggunakan nilai creepage distance dan celah udara (air cfearances), harus 
dicatat bahwa nilai puncak, d.c. dan nilai r.m.s. semuanya digunakan. Hal tersebut penting 
untuk membaca tabel dengan seksama. 


Tabel untuk sarana proteksi bagi operater — SPO menggunakan nilai dari IEC 60950-1 yang 
mencerminkan prinsip dasar yang diambil dani IEC 60664-1 sebagai berikut: 


Dasar untuk menentukan creepage distance adalah nilai r.m.s jangka panjang dani 
tegangan yang ada padanya 


Cleareances harus diukur agar tahan terhadap tegangan Inpulse withstand yang 
disyaratkan. Tegangan impulse withstand adalah "nilai puncak tertinggi dari tegangan 
withstand”. 


Oleh karena itu, tabel untuk Sarana proteksi untuk operator —- SPO diambil dari edisi kedua 
IRC 60601-1, dimana creepage dan clearances dihubungkan dengan tegangan r.m.s. atau 
tegangan d.c. 
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Tabel A.2 — Creepage distance untuk mencegah kesalahan karena mengikuti IEC 
60664-1 


Celah untuk satu Sarana proteksi operator 
Tegangan Polusi Polusi Polusi 
Kerja V Tingkat 1 Tingkat 2 Tingkat 3 
r.m.s atau Kelompok Kelompok Kelompok 
de Bahan Bahan Bahan 


Sao na oo ono 220 0 
Soo Toto | 200 250 | 2007 220 
arciearones (60 | 220 |o320 | ace |oaso | 500 
50 Tosso | soo | oes0 oo | 20 
50 |oaso | emo | 200 | 2001 000 
—ao Tossa | a00 | 4000 | an00 | 250 


Sub Pasal 8.9.1,6 — Interpolasi 





Interpolasi untuk creepage distance dibolehkan tetapi tidak untuk celah udara la 
cicarances), kecuali jika tegangan kerja di atas 2 kV r.m.s atau 2,8 kV d.c. Pendekatan ini 
biasanya konsisten dengan IEC 60950 dan IEC 61010-1 (221. 


Sub Pasal 8.9.1.15 - Creepage distance dan Celah udara (Air clearances) untuk bagian 
yang diaplikasikan tahan defibrilasi 


Dari IEC 60604-1, Tabel 2, jarak 4 mm adalah cukup untuk pulsa sebesar 5 kV dalam waktu 
kurang dari 10 mili-s, seperti tegangan yang biasanya timbul dari penggunaan cdefibrillatar. 


Sub Pasal 8.9.2 - Aplikasi 
Sub Pasal8.92. aj 


Tergantung pada maksud penggunaan peralatan elektromedik, kerja dari sekering atau 
pemutus arus lebih dapat menjadi berpotensi bahaya. Terbukanya pemutus strkuit cabang 
tidak diperbolehkan. Sub pasal 8.9.2 aj didasarkan pada kenyataan bahwa ada gawai arus 
lebih di dalam masukan peralatan elektromedik sebelum bagian dari sirkuit dimana sub pasal 
diaplikasikan. Sebelum gawai arus lebih ini, jarak antara harus memenuhi persyaratan dasar 
untuk bagian yang berlawanan kutubnya dalam bagian utama. 


Sub Pasal 8.9.3 - Ruang yang terisi dengan komponen isolasi 


Creepage distance yang terukur diantara sambungan dua bagian lapisan isolasi, kecuali 
sambungan yang disemen, dalam hal ini dimana: 


- dua bagian yang membentuk sambungan yang ternkat oteh penyekat panas maupun alat 
lain yang sejenis ditempat dimana diperlukan, 
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- atau sambungan yang dipenuhi seluruhnya oleh perekat pada tempat yang dianggap 
perlu dan perekat adhesve pada permukaan dari lapisan isolasi sehingga kelembapan 
tidak masuk kedalam sambungan 


Dalam edisi kedua standar ini, nncian pada Gambar 45 sampai dengan 45 mengacu kepada 
"sambungan yang tidak bersemen?”. 


Butir 7 dari uraian tersebut pada gambar ini mengacu kepada 5.7.9.4 f), baris kedua, “untuk 
rincian sambungan yang bersemer” tetapi tidak menentukan metoda pengujian selain 
Inspeksi. Selama persiapan edisi ini, diusulkan untuk memperkenalkan persyaratan yang 
relevan yang diambil dari IEC 60950-1 untuk menyampaikan hal-hal yang berhubungan 
dengan bejana. 


Persyaratan yang telah disampaikan adalah sangat berdasarkan pada IFC 60950-1 dan 
mencakup bejana, pemberian kapsul, sambungan yang bersemen, dsb. Struktur editorial 
telah diperbaikt sedemikain rupa dari IEC 60950-1 untuk kejelasan. Persyaratan ini telah 
dimasukkan ke 8.9 dan bukan 3.8 karena pasal tersebut menentukan suatu keadaan untuk 
pengecualian dari persyaratan untuk creepage distance dan celah udara (air ciearances), 
dan bukan persyaratan tambahan yang diaplikasikan untuk isolasi padat. 


Sub Pasal 8.9.4 — Pengukuran creepage distance dan air clearance 


Celah yang sempit, berjalan pada arah yang mungkin dalam jalur creepage dan nanya 
selebar sepersepuluh mm, sedapat mungkin harus dihindari, karena kotoran dan lembab 
dapat menumpuk disitu. 


Sub Pasal 8.10.1 — Pengencangan komponen 


Dalam beberapa kasus, jelas bahwa komponen dan pengkabelan harus diamankan dengan 
baik (conton komponen kecil yang tersolder ke papan sirkuit cetak) tanpa membutuhkan 
justifikasi khusus dalam file manajemen risiko, tetapi jika ada informasi terkait yang 
dimasukkan dalam file manajemen risiko, maka harus dipertimbangkan dalam menilai 
kesesualannya terhadap persyaratan ini. 


Sub Pasal 8.10.2 — Pengencangan pengkabelan 


Umumnya dapat diteama bahwa hubungan pengkabelan menjadi masalah dalam kondisi 
kegagalan tunggal. Hal tersebut hanya memakai satu cara untuk pengamanannya yaitu 
pencegahan terhadap kondisi kabel yang kendur/patah yang dapat menjadi sumber potensi 
bahaya, seperti melepaskan hubungan pembumian protektif atau menyambung secara 
bypass suatu sarana proteksi, dianggap sebagai tidak memenuhi syarat. 

Contoh hubungan yang dapat memenuhi kondisi kegagalan tunggal: 

- membuat jalur pengkabelan ganda dan mengisclasi kabe! 

- pengamanan mekanis dari kabel dan pensolderan 


- pengaman mekanis kabel dan membuang penahan gerakan kabel seperti pengikat, klem 
kabel, pengikat sekelompok kabel dsb. 


- mekanisme pelindung terhadap tarikan dan pengaman mekanis 
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Sub Pasal 8.10.4 — Bagian yang dipegang dengan tangan yang dihubungkan dengan 
kabel dan gawai yang dikontrol dengan kaki dihubungkan yang dengan kabel. 


Saklar bagian yang dipegang dengan tangan dan sakeral kaki dalam praktek digunakan 
dalam keadaan yang berlebihan. Persyaratan ini menjamin bahkan dalam keadaan terburuk, 
dimana selungkup dari sakelar telah pecah, hanya bagian yang berada dalam batas 
tegangan aman sehingga dapat disentuh sebagaimana disyaratkan pada 8.4.2 c), yang 
dapat digunakan. 


Sub Pasal 8.10.5 — Proteksi Mekanis dari pengkabelan. 


Tidak ada persyaratan untuk justifikasi khusus yang disediakan dalam file manajemen risiko, 
tetapi jika ada informasi yang terkait dalam file manajemen risiko, maka informasi tersebut 
harus dipertimbangkan dalam menilai pemenuhannya terhadap persyaratan ini. 


Sub Pasal 8.10.7 - Isolasi Pengkabelan internal 


Konduktor dapat dibuatkan jalur dengan suatu saluran kabel yang diberi pembungkus 
tersendiri dengan nilai yang memadai. Jika konduktor dengan kategori sirkuit yang berbeda 
harus melalui kabel netral, kanal kabel, konduit atau gawai penyambung, pemisahan yang 
memadai dilakukan dengan nilai yang memadai atas isolasi kabelnya dan dengan 
memberikan celah udara (air clearances) dan creepage distance yang cukup, sehingga 
memenuhi persyaratan 8.9, antara bagian yang konduktif di dalam gawa! penyambung. 


Sub Pasal 811.1 — Isolasi terhadap catu daya utama 
Sub Pasal 8.11.1 a) 


Orang-orang yang memiliki ketrampilan, seperti staf pemelihara, yang perlu memiliki akses 
ke internal, mungkin bagian peralatan elektromedik yang berpotensi bahaya, membutuhkan 
suatu alat sehingga dengan alat tersebut peralatan elektromedik dapat diisolasi terhadap 
catu daya utama. 


Sakelar pengisolasi terhadap catu daya utama, jika ada, dapat juga bertindak sebagai 
sakelar pemutus fungsi untuk penggunaan rutin atau untuk menyetop keluaran yang 
berbahaya dalam hal emergency. Meskipun tidak diperlukan untuk melayani keperluan 
tersebut, standar ini tidak juga menetapkan persyaratan umum apapun untuk sakelar 
emergency, 


Sub Pasal 8.11.1 c) 


Dalam edisi kedua standar ini, persyaratan untuk jarak antara kontak minimum dari sakelar 
yang digunakan untuk mengisolasi dan catu daya utama telah ditetapkan dalam Publikasi 
(EC 328. IEC 610584 menggantikan IEC 328 pada tahun 1990. Edisi pertama dari IEC 
61058-1, mensyaratkan jarak antara kontak 3 mm untuk pemutusan penuh dari catu daya 
utama. Tidak ada pembahasan tentang kategori tegangan lebih. Edisi ketiga IEC 61058-1 
memperkenalkan konsep kategori tegangan lebih sesuai IEC 60664-1. Untuk catu daya 
utama 230 V pada tegangan lebih kategori II, Tabel 22 IEC 81058-1, memperbolehkan jarak 
antara kontak minimum sebesar 1,5 mm. Sementara persyaratan dalam standar ini 
umumnya berhubungan dengan tegangan lebih kategori II (lihat 8.8.1.11), telah 
dipertimbangkan dengan hati-hati bahwa tetap menggunakan persyaratan 3 mm untuk 
tegangan catu daya utama 230 V dalam tegangan lebih kategori Il untuk semua sakelar 
yang digunakan untuk isclasi terhadap tegangan catu daya utama. Tidak hanya konsisten 
dengan persyaratan Cari edisi kedua IEC 60601-1, tetapi juga sejalan dengan persyaratan 
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irc 60065 dan IKC 60950-1, yang keduanya mensyaratkan pemisahan kontak minimum 
sebesar 3 mm bagi sakelar yang digunakan untuk isolasi terhadap catu daya utama. 


Sub Pasal 8.11.1 h) 


Jenis gawai proteksi yang menyebabkan atau tidak menyebabkan bekerjanya dari gawai 
proteksi arus lebih yang dipasang dalam peralatan elektromedik, dapat juga menyebabkan 
sekering atau pemutus sirkuit di dalam instalasi bekerja, sehingga memutuskan catu daya 
utama ke peralatan elektromedik lain, mungkin termasuk peralatan elektromedik penopang 
kehidupan. Gawai tersebut dapat mengakibatkan efek panas yang tidak diinginkan dalam 
peralatan elektromedik dan mungkin juga bukan merupakan metoda yang handal untuk 
perlindungan terhadap sumber potensi bahaya yang terkait. 


Sub Pasal 8.11.1 i) 


Bagian yang tidak dapat diputus dari catu daya utama adalah termasuk sirkuit untuk 
penerangan ruangan atau sirkuit untuk pengendali jarak jauh dari sakelar utama. Bagian 
tersebut dapat diakses ketika penutupnya dibuka, misalnya untuk keperluan pemeliharaan. 


Sistem spasial terpisah adalah dimana bagian yang perlu diakses untuk pemetiharaan 
ditempatkan sedemikian sehingga petugas pemeliharaan tidak kontak langsung dengan 
bagian yang bekerja pada tegangan di atas ketentuan standar ini dalam melakukan 
tugasnya. Dalam hal ini, sebuah tanda peringatan perlu disediakan dengan baik untuk 
keselamatan petugas pemeliharaan. 


Sub Pasal 8.11.2 — Kotak kontak multipel 


Persyaratan Ini untuk mengurangi probabilitas sehingga peralatan tersambung lainnya yang 
mungkin dapat mengakibatkan arus bocor yang berlebihan. 


Sub Pasal 8.11.3.4 — Appliance couplers 


Kabel catu daya peralatan yang tersambung ke konektar catu daya utama akan mendapat 
tekanan yang sama dengan kabel catu daya utama dari peralatan yang tidak dapat dilepas. 
Jika tidak diberi proteksi yang memadai terhadap kebengkokan yang berlebihan, maka 
potensi bahaya akan timbul. 


Sub Pasal 8.11.3.5 — Pengamanan kabel pada posisinya'cord anchorage 


Kabel catu daya utama peralatan yang tidak dilindungi dengan baik dari tarikan dan goresan, 
kemungkinan besar akan rusak pada isolasinya yang berfungsi sebagai sarana proteksi 
dan, pada peralatan elektromedik Kelas I, kemungkinan besar akan mematahkan atau 
memutus konduktor pembumian protektif. 


Sub Pasal 8.11.3.6 — Pelindung kabeli/cord guards 


Kabel catu daya peralatan yang tidak diiindungi dengan baik terhadap pembengkokan yang 
berlebihan, kemungkinan besar akan mengakibatkan putusnya konduktor yang mengalirkan 
daya, menimbulkan risiko kebakaran, dan pada peralatan elektromedik kelas I, kemungkinan 
besar akan terjadi putusnya konduktor pembumian protektif. 


Pengujian pembengkokan yang dibahas adalah sama dengan yang ditetapkan dalam 3.29 
(EC 60950-1:2001. Edisi kedua IEC $0601-1 termasuk kata “pelindung yang gagal dalam 
pengujian ukuran tersebut di atas harus lulus pengujian seperti ditentukan dalam IEC 
60335-1, Amandemen 6, 1988, sub pasal 25.10. Alternatif ini tetap berlaku, tetapi sekarang 
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mengacu kepada edisi terakhir IkC 60335-1. Juga persyaratan untuk melakukan pengujian 
tersebut dalam berbagai kasus, dan kemudian melakukan pengujian fainnya jika peratatan 
elektromedik gagal dalam pengujian pertama, telah diubah agar pengujian tersebut dapat 
dilakukan pada tahap awal, sebab hal ini tidak mengakibatkan perbedaan apakah peralatan 
elektromedik tersebut memenuhi persyaratan. 


Sub Pasal 8.11.4.1 - Persyaratan umum gawai terminal utama 


Terminal utama harus menjamin sambungan dengan resistansi yang rendah untuk 
mencegah panas yang berlebihan dan harus mampu menekan risiko akibat pemutusan. 
Sambungan yang handal dapat dilakukan dapat dibuat dengan sekrup, baut, solder, klem, 
penjepit konduktor atau metoda efektif yang sama. 


Penggunaan terminal komponen dan bukan terminal blok yang digunakan untuk konduktor 
eksternal diperbotehkan dalam kasus yang spesial dimana rancangan terminal memadai 
(dapat diakses dan penandaan yang jelas) dan memenuhi standar ini. Terminal pengkabelan 
dari tipe komponen tertentu, seringkali cibert nilai untuk keperduan pengkabelan lapangan. Ini 
termasuk pemegang sekering, filter EMC, pemutus sirkuit, kontaktor, label kabel, pengendali 
motor, dan detektor fasa. Salah satu diantaranya dapat menjadi salah satu kompenen yang 
tersambung paling awal, maka sebaiknya ditempatkan pada posisi yang baik agar dapat 
menerima sambungan dengan pengkabelan pada tahap awal. 


Sub Pasal 8.11.4.2 - Penyiapan gawai terminal utama 
Sub Pasal 8.11.4.2 a) 


Seseorang biasanya berharap dapat melihat semua sambungan terminal kabel ekternal atau 
kabel catu daya utama dikelompokkan bersama-sama. Kemungkinan kesalahan 
penyambungan dapat timbul jika terminal tidak dikelompokkan bersama-sama. 


Sub Pasal 8.11.4.4- Penyambungan ke terminal utama 


Istilah "persiapan khusus untuk konduktor” mencakup pensolderan kabel serabut, perentang 
kabel, pemasangan konektor kabel, dan lain-lain oleh petugas pemeliharaan (dalam hal ini di 
lapangan), tetapi tidak untuk membentuk kembali konduktor sebelum disambungkan ke 
terminal atau memelintir kabe! serabut untuk menyatukan ujungnya. Penyiapan kabel 
dilakukan oleh pabrikan dan hanya kabel fleksibel yang disyaratkan sebagai bagian 
pengganti yang dapat diterima, bagian semacam itulah yang dianggap memenuhi 
persyaratan ini. 


Sub Pasal 8.11.5 — Sekering utama dan pemutus arus lebih 


Pemasangan sekering atau Pemutus Arus Lebih dalam peralatan elektromedik adalah untuk 
mengurangi risiko karena kegagalan peralatan elektromedik akan menyebabkan gawai 
proteksi dalam instalasi bekerja, juga akan memutuskan catu daya utama ke ke peralatan 
elektromedik yang lain, mungkin termasuk peralatan elektromedik penopang kehidupan. 


Jelas bahwa pemaka:an sekering dalam hubungan pembumian protektif adalah tidak cocok. 


Pemberian sekering pada kabel netral pada peralatan elektromedik yang terpasang secara 
tetap tidak bermanfaat, pada peralatan 3 fasa, akan mengakibatkan tekanan pada isolasi 
dalam hal sekering tersebut bekerja sementara pasokan catu daya utama masih ada. 
Dengan demikian, suatu pemutus arus lebih akan memutuskan semua kutub, termasuk nol 
secara simultan adalah dapat diterima. 
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Pengecualian dalam hal! dimana isolasi ganda atau isolasi yang diperkuat digunakan antara 
semua bagian yang berlawanan kutubnya dalam bagian utama, didukung oleh tanggapan 
National Committee atas pertanyaan selama persiapan edisi ini. Dapat diaplikasikan dimana 
pemakaian sekering atau pemutus arus lebih malah menyulitkan, misalnya pada kotak 
kontak dengan daya yang rendah. 


Pasal 9 — Proteksi terhadap potensi bahaya mekanis peralatan elektromedik dan 
sistem elektromedik 


Persyaratan dalam pasal 9 membahas tentang potensi bahaya dari keadaan mekanis yang 
disebabkan oleh peralatan elektromedik (kecelakaan yang disebabkan clen bagian yang 
bergerak, permukaan yang kasar, sisi dan sudut yang tajam, ketidakseimbangan, bagian 
yang terdarong, getaran dan kebisingan dan patahnya penyangga pasien dan alat 
penggantung bagian peralatan elektromedik). Persyaratan yang membahas potensi bahaya 
yang disebabkan oleh kerusakan atau keusangan peralatan elektromsdik (kekuatan 
mekanis) telah dikumpulkan kedalam 15.3. 


Peralatan elektromedik dapat menjadi tidak aman sebab bagian yang rusak atau usang 
karena tekanan mekanis seperti semburan, tekanan, kejutan, getaran, masuknya partikel 
padat, debu cairan dan kelembapan dan gas yang berbahaya, panas dan tekanan dinamis, 
karat, kendurnya komponen penguat dari bagian yang bergerak atau massa yang tergantung 
dan radiasi. 


kfek dari kelebihan beban mekanis, kegagalan bahan atau keusangan dapat dicegah 
dengan: 


- alat yang memutuskan atau membuat operasional) menjadi tidak berpotensi bahaya atau 
dengan catu energi (contohnya sekering, katup pembuang tekanan) begitu terjadi 
kelebihan beban: atau 


- alat yang memberikan perlindungan terhadap atau penangkap bagian yang terbang atau 
bagian yang jatuh (disebabkan cleh kegagalan bahan, keusangan atau kelebihan beban) 
yang dapat mengakibatkan potensi bahaya. 


Proteksi terhadap patahnya penyangga pasien dan penggantung dapat dilakukan dengan 
menyediakan cadangan atau pengadaan penjaga keselamatan/safety cafches. 


Bagian peralatan elektromedik yang digunakan untuk dipegang dengan tangan atau 
ditempatkan pada tempat tidur, harus cukup kokoh untuk menahan sesuatu yang jatuh. 
Peralatan tersebut dapat terpengaruh oleh getaran dan kejutan, tidak hanya pada kondisi 
transpor tetapi juga pada saat digunakan di dalam kendaraan. 


Sub Pasal 9.2 — Potensi bahaya yang ditimbulkan oleh bagian yang bergerak 

Operator, pasien dan orang lain yang perlu dilindungi terhadap potensi bahaya mekanis. 
Hal ini dapat dilakukan dalam beberapa cara, contohnya: 

- dengan memberikan jarak yang cukup antara orang dengan potensi bahaya: 

- melarang akses ke daerah yang dapat menimbulkan potensi bahaya, 


- dengan membuat rintangan, apakah rintangan mekanis atay non mekanis antara orang 
dengan potensi bahaya, 


- dengan mengurangi risiko yang ada pada sumber potensi bahaya: 


- dengan menjamin pengontrolan gpsrator yang memadai atas pergerakan yang 
menyebabkan potensi bahaya, atau 
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- dengan menyediakan sistem cadangan sehingga risiko residual yang dapat diterima 
tercapai, pada saat sistem pengontrolan awal gagal. 


Pada saat acuan dibuat dalam sub pasal ini, risiko terhadap orang ketimbang terhadap 
pasien atau operator, harus dicatat bahwa mungkin akan ada orang lain selain pasien atau 
operator disekitar peralatan elektromedik. Tergantung pada peralatan elektromedik, 
pengunjung, anggota keluarga dan petugas yang tidak memiliki kualifikasi, dapat berada 
disekitar peralatan. 


Suk Pasal 9.2.1 - Umum 


Persyaratan yang berhubungan dengan bagian yang bergerak didasarkan pada apa yang 
ada dalam standar lain yang mengaplikasikan peralatan non elektromedik dan permesinan, 
tetapi telah dimodifikasi dengan mempertimbangkan keperluannya untuk peralatan 
elektromedik yang berhubungan dengan atau berhubungan sangat dekat dengan pasien. 


Oleh karena keragaman situasi, tidak mungkin standar ini menyebutkan dimana peringatan 
yang menyampaikan tentang risiko residual ditempatkan. Tergantung pada aplikasinya, dan 
tingkat dari risiko residual, dapat dianggap perlu untuk menempatkan peringatan pada 
produk. Bagaimana pun juga, akan dapat diterima jika menempatkan peringatan hanya 
dalam dokumen pendamping. 


Sub Pasal 9.2.2.4 — Pelindung dan cara protektif 


Tingkat proteksi yang diperlukan untuk selungkup atau pelindung bagian yang bergerak, 
tergantung pada rancangan Umum dan maksud penggunaan peralatan elektrcmedik 
tersebut. Faktor yang dipertimbangan dalam justifikasi diterimanya kerja dan bagian yang 
bergerak termasuk tingkat paparannya, bentuk dari bagian yang bergerak, probabilitas 
terjadinya kontak yang tidak disengaja, kecepatan gerakan dan probabilitas kejadian 
sehingga jari, lengan atau baju terdorong ke bagian yang bergerak (sebagai contoh dimana 
seperangkat gerigi, dimana sabuk berputar di atas rodanya atau dimana bagian yang 
bergerak dekat dengan pekerjaan pengepresan atau pemotongan). 


Faktor-faktor ini dapat dipertimbangkan sehubungan dengan penggunaan normal dan dalam 
melakukan penyetelan apapun, atau penggantian aksesori atau pemasangan, mungkin 
termasuk instalasi, sebab pelindung dapat disediakan pada saat instalasi dan mungkin 
bukan bagian dari alat tunggal dari peralatan terpasang tetap!siasioner. 

Fitur dari pelindung dapat dipertimbangkan termasuk: 

- hanya dapat dipindahkan dengan menggunakan perkakas: 

«- dapat dipindahkan untuk keperluan pemeliharaan dan penggantian, 

- kuat dan kokoh: 

- kelengkapan: 


«- mengakibatkan potensi bahaya tambahan seperti titik petik, dan keperluan untuk 
penanganan tambahan karena kebutuhan yang meningkat untuk pemeliharaan seperti 
pembersihan. 


Cara protektif yang disampaikan dalam pasal ini juga dimaksudkan untuk memasukkan 
sistem deteksi tabrakan, seperti penggunaan penghalang sinar. 


Cara protektif dapat digunakan sebagai tipe pengendali vang bekerja secara kontinyu. Cara 
protektif perlu memberikan pengendalian umpan balik. 
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Sub Pasal 9.2.2.5 — Pengoperasian secara kontinyu 


Sistem pengendalian gerakan dengan operator di dalam rangkaian umpan balik, perlu 
menggunakan pengoperasian secara kontinyu (contoh kontak sesaat, sakelar tekan/dead- 
man swiich). Faktor seperti kecepatan gerakan dan umpan balik yang nampak aleh cperator 
juga perlu mencukupi. 


Dalam situasi tertentu, pelatihan operator dan kualifikasi lain diperlukan agar memiliki 
pengontrolan yang memadai dari operator. Dalam situasi tersebut, lebih baik menggunakan 
“kontrol kunc'fock out control yang memerlukan langkah-langkah terencana untuk 
memungkinkan pergerakan. Contoh kontrol semacam itu termasuk : 


-  sakelar kunci dengan fungsi “dapat enable, 

-  sakelar jejak ujung jari dengar fungsi "dapat'/enabile: 

- kartu dengan kata sandi. 

Dalam situasi lain, pengendalian yang tidak disengaja mungkin memerukan perhatian. 


Dalam kasus ini, pengendalian/kontrol dapat menggunakan semacam teknik konstruksi 
sebagai berikut: 


- kontrol dengan fungsi "dapat '/snable, sebelum terjadi gerakan: 


- control dengan tombol pengaktif yang memiliki posisi istirahat, yang dapat mencegah 
pergerakan jika tangan atau kaki mengenai tombo! pengaktif secara tidak sengaja. 


Jika operator memiliki akses ke bagian yang bergerak yang berpotensi bahaya, alat kontrol 
dapat dirancang sehingga mampu mehcegan akses menuju zona jerat dengan 
menempatkan kontrot operator. Misalnya seperti sistem kontrol yang memerlukan dua 
tangan untuk mengaktifkannya. 


Untuk sistem pengontrolan cleh operator tanpa aktifasi kontinyu, dapat 
mengurangi/memperburuk nisiko yang dapat diterima, sehingga sistem tersebut perlu 
dievaluasi untuk diganti dengan pilihan yang lain dalam 9.2.2.1. 


Pasal ini berhubungan dengan sistem elektronik pengendali gerakan. Untuk sistem 
pengendali gerakan manual lihat pilihan lain pada 9.221. 


Sub Pasal 9.2.2.6 — Kecepatan gerakan 


Pada beberapa peralatan elektromedik terdapat sumber bahaya yang tidak dapat 
dihindarkan yang berasal dari bagian yang bergerak. 


Sub Pasal 9.2.3 - Potensi bahaya lain yang ada pada bagian yang bergerak 


Sub Pasal 9.2.2.1 berhubungan dengan potensi bahaya yang disebabkan oleh zona jerat. 
Gerakan dapat mengakibatkan bahaya lain, seperti benturan, tusukan dan lain-lain. 


Sub Pasal 9.2.4 — Gawai penyetop emergency 


Gawal penyetop emergency dirancang untuk mencegah kerusakan yang tidak dinginkan 
dengan cara mencegah atau menyetop gerakan dari bagian peralatan elektromedik. Akan 
berupa lebih dari satu gawai penyetop emergency pada peralatan elektromedik. Peralatan 
elektromedik dapat juga termasuk gawat pemutus emergency yang berfungsi untuk 
memutuskan semua catu daya ke instalasi. Gawai pemutus emergency tidak diharuskan 
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dalam persyaratan pasal ini kecuali mereka juga bermaksud ingin melengkapi dengan fungsi 
cawai pemutus emergency. Gawai pemutus emergency dapat hanya merupakan satu bagian 
dari fungsi sakelar emergeney. 


Sub Pasal 9.2.5 — Pelepasan pasien 


Persyaratan mempertimbangkan efek yang mungkin timbul akibat dan pemutusan daya 
listrik yang disebabkan olen gerakan yang tidak diinginkan, dan nampaknya diperlukan 
dalam situasi tersebut, untuk melepaskan dari daya yang bersifat menekan karena balutan 
atau memindahkan pasien dari posisi yang berpotensi bahaya. 


Sub Pasal 9.3 — Bahaya yang ada pada permukaan, sudut dan sisi 


Risiko yang ada pada ujung yang tajam tergantung dari posisi dari ujung vang tajam dan 
aplikasi dari peralatan elektromedik. Oleh karena itu, pemenuhan terhadap sub pasal ini 
Ciperiksa melalui inspeksi. Jika ada keraguan, pengujian atas ujung yang tajam dibahas 
pada UL 1439 (43), yang dapat digunakan sebagai petunjuk. 


Sub Pasal ini diaplikasikan untuk permukaan yang dapat diakses dalam kondisi normal. 
Proteksi terhadap petugas pemeliharaan harus diperhatikan, atau sistem internal lain dimana 
kerusakan dapat mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima (contoh sistem cairan). 


Sub Pasal 9.4 — Potensi bahaya karena ketidak seimbangan. 


Dalam penggunaan normal, banyak peralatan elektromedik mengalami berbagai keadaan 
selama transpotasi (dari ruangan ke ruangan dalam penggunaan normal). Persyaratan 
standar ini mencoba untuk mencerminkan segala sesuatu yang mungkin dijumpai, proses 
manajemen risiko harus mengevaluasi kondisi dimana peralatan elektromedik akan 
digunakan dan bagaimana semua kondisi tersebut mungkin mempengaruhi keselamatan 
dasar atau kinerja esensial. 


Jika kegagalan tetap ada dalam kinerja dari alat selama pengujian, yang dapat 
mengakibatkan kecelakaan bagi operator, pasien dan orang lain (misalnya pecah karena 
benturanftekanan atau kejatuhan)”: atau mengakibatkan peralatan elektromedik gagal 
memenuhi persyaratan keselamatan dasar yang diaplikasikan dari standar ini (seperti 
terkena tegangan yang membahayakan, mengurangi creepage distance atau celah udara 
(air clearances) atau mengakibatkan penembusan kedalam selungkup yang tahan api yang 
tidak begitu jelas) atau menyebabkan hilangnya kinerja esensial, ketidakstabilan harus 
dipertimbangkan agar tidak mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Sub Pasal 9.4 — Ketidakstabilan. 


Sebagai alat bantu untuk memahami Tabel 3 dan Gambar A.16 mengilustrasikan logika 
dibalik persyaratan uji kestabilan 
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Tabel A.3 — Kondisi uji ketidakstabilan 


, Sudut kerataan pengujian 
eringatan transpor 
10" permukaan rata 8" permukaan rata 


Mn Tidak dapat diaplikasikan 
Tidak dilengkapi peringatan Harus lulus dalam segala . 
transpor posisi (dibuktikan dengan pengujian 


Hanya lulus dalam posisi 
Dilengkapi peringatan transpcr . Harus lulus dalam Harus lulus dalam segala 
transpor segala posisi kecuali pasisi | posisi kecuali posisi transpor 
transpor 





Seap na Pengguna normal hanya pada moda transport 
Dermasik transport bulus 10” 


julze 10”, perngatan, dan kue 5” EC yaa 


Gambar A.16 — Kondisi uji ketidakstabilan 
Sub Pasal 9.4.2.4 — Roda castor dan roda 


Kesesuaian dengan standar ini, bukan hanya untuk mencegah risiko yang jelas tidak dapat 
diterima tetapi juga untuk menjamin pergerakan operasional yang diperlukan sebagai kinerja 
esensial. Untuk peralatan elektromedik mobile yang dianggap sebagai alat yang 
bergerak/mobile, harus dapat dipindahkan dari ruangan ke ruangan. 


Sub Pasal 9.5 — Potensi bahaya dari bagian yang terlontar 


Bagian yang terlontar adalah bagian dari peralatan elektromedik atau bagian kecilfragmen 
dari bagian peralatan elektromedik seperti bagian dari tampilan vakum yang rusak, pegas 
mekanis, silinder gas bertekanan, roda bebas yang berputar, roda yang berputar atau baterai 
lithium yang meledak yang dapat terlontar karena letusanfledakan atau benturan, 
pengembangan dan sebagainya. 


Tingkat proteksi terhadap “bagian yang terlontar” tergantung pada probabilitas terjadinya 


kerugian dan parahnya kerugian. Sarana proteksi dapat termasuk selungkup, rintangan, atau 
alat elektronik (contoh alat cadangan untuk mencegah arus pengisian baterai lithium). 
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Sub Pasal 9.6.1 - Umum 


Kebisingan yang berlebihan dapat mengakibatkan kelelahan, interferensi dalam 
pembicaraan dan sinyal akustik, atau bahkan kerusakan pendengaran. Batas untuk 
mencegah kerusakan pendengaran dibahas dalam Standar ISO. 


Dalam ruangan medis, diperlukan batas yang jauh lebih rendah untuk kenyamanan pasien 
dan petugas medis. Efek nyata dari kebisingan peralatan elektromedik sangat dipengaruhi 
oleh perangkat akustik dalam ruangan, isolasi antara ruangan dan interaksi dari bagian 
peralatan elektromedik. 


Getaran yang berlebihan akan mengakibatkan ketidak-nyaman terhadap pasien, operator 
dan orang fain. Paparan getaran dalam waktu yang lama dapat mengakibatkan kerusakan 
pembuluh darah vaskular, syara? atau kelainan osteo-articular. Getaran yang berlebihan juga 
dapat merusak peralatan elektromedik atau mengubah katibrasinya. 


Kebanyakan peralatan elektromedik yang dicakup dalam standar ini memberi paparan 
kepada pasien atau operator atau orang lain pada tingkat kebisingan dan getaran yang 
dapat diabaikan. Proses manajemen risiko harus mampu mengidentifikasikan dengan jelas 
semua kasus dimana pengukuran disyaratkan. 


Sub Pasal 9.6.1 — Energi akustik 


Milai ini didasarkan pada kerusakan potensial dari pendengaan dalam jangka yang telah 
lama. Nilai tersebut umumnya digunakan untuk keperluan pengaturan dalam skata 
internasional dengan nilai terakhir sebesar 85 dBA untuk 8 jam selama perioda waktu 24 
jam, dengan toleransi 3 dBA pada saat waktu digandakan dua kali atau setengahnya (341. 


Meskipun kriteria dalam justifikasi apakah kebisingan dipertimbangkan sebagai kebisingan 
karena benturan satu sama lain, sengaja tidak disediakan, justifikasi harus mengacu kepada 
situasi. Contoh kebisingan karena benturan termasuk tingkat kebisingan dari peralatan MR! 
dan kebisingan impulse peralatan pemecah batu ginjal/ffithotripsy. 


Sub Pasal 9.6.3 — Getaran yang disalurkan melalui tangan 


Milai ambang untuk getaran sangat kurang jelas dibandingkan nila: untuk energi akustik 
(kebisingan). Nilai yang digunakan disini adalah berasal dari ihe Directive of the European 
Parliament and of the Council on the minimum health dan safety reguirement regarding the 
exposure Of workers to the risks arsing from physical agent (vibration) tenam belas Petunjuk 
individual dalam makna dari Pasal 16 (1) dari Direciive 89/391/EEC). Hal tersebut adalah 
kurang lebih sama dengan 10 & kasus memucat tindikasi kerusakan syaraf) sesudah 8 
tahun terpapar secara reguler sesuai ISO 5349-1. Yang lebih sulit adalah dalam 
mendapatkan nilai batas untuk getaran pada seluruh badan. Oleh karena itu standar ini tidak 
menentukan batas tersebut. Pada akhirnya seperti sakit pada punggung dan efek kesehatan 
yang tidak diinginkan adalah tdak mudah untuk dihitung, dan juga setelah standar diusulkan, 
tidak ada yang disepakati untuk disusun. Informasi yang relevan untuk ini dapat ditemukan 
dalam standar seperti ISO 5805 (28) dan ISC 8041 (291. 


Pada saat sesarang terpapar akselerasi/percepatan dengan berbagai tingkat selama perioda 
waktu 24 jam, jumlah kumulatif paparan yang diizinkan ditentukan sebagai berikut. 
Pertimbangkan terlebih dahulu Tabel A4 untuk waktu yang diizinkan dalam paparan selama 
24 jam untuk setiap tingkat akselerasi. 
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Tabel A.4 — Waktu paparan yang diizinkan untuk tingkat akselerasi 


Waktu paparan yang Akselerasi 
diizinkan selama 24 jam mis 
1 


50 | 


289 | 
24 


Beberapa contoh untuk paparan kumulatif yang diizinkan adalah sebagai berikut: 





Jika seseorang terkena paparan akselerasi 5 m/s? selama 1 jam (dimana mencerminkan "4 
dari waktu paparan harian yang dieinkan untuk akselerasi ini), diikuti dengan paparan 
akselerasi 1,44 m/s? selama 12 jam (dimana mencerminkan 4 dari waktu paparan harian 
yang diizinkan untuk akselerasi ini), hal ini merupakan paparan kumulatif yang dapat diterima 
selama perioda waktu 24 jam. 


Jika seseorang terkena paparan ekselerasi 4,08 m/s? selama 1 jam (dimana mencerminkan 
1/3 dari waktu paparan harian yang diizinkan untuk akselerasi ini), diikuti dengan paparan 
akselerasi 2,36 m/s? selama 3 jam (dimana mencerminkan 1/3 dari waktu paparan harian 
yang diizinkan untuk akselerasi ini), diikuti dengan paparan akselerasi 1,44 m/s” selama 8 
jam (dimana mencenmminkan 1/3 dari waktu paparan harian yang diizinkan untuk akselerasi 
ini), hal ini merupakan paparan kumulatif yang dapat diterima selama perioda waktu 24 jam. 


Jika seseorang terkena paparan akselerasi 5 m/s” selama 1 jam (dimana mencerminkan "4 
dari waktu paparan harian yang diizinkan untuk akselerasi ini), diikuti dengan paparan 
akselerasi 4,08 m/s? selama 1 jam (dimana mencerminkan 1/3 dari waktu paparan harian 
yang diizinkan untuk akselerasi ini), diikuti dengan paparan akselerasi 2,04 m/s” selama 2 
jam (dimana mencerminkan 1/6 dari waktu paparan harian yang dizinkan untuk akselerasi 
ini), hal ini merupakan jumlah kumulatif paparan yang dapat diterima selama perioda waktu 
24 jam. 


Sebagai kesimpulan, setiap akselerasi menentukan nilai fraksional dari paparan harian yang 
diizinkan dengan membagi waktu paparan sebenarnya untuk akselerasi yang dipilih dengan 
waktu paparan yang diizinkan untuk akselerasi tersebut. Jumlah dari nilai fraksional untuk 
setiap akselerasi tidak lebih besar dari 1. 


Sub Pasal 9.7 — Bejana tekan dan bagian yang mendapat tekanan pneumatik dan 
hidrolik. 


Persyaratan dari sub pasal ini tidak mewakili kombinasi peraturan nasional yang ketat seperti 
umumnya atau standar, 


Di beberapa negara peraturan atau standar semacam itu diaplikasikan. 


Tipe dan sistem yang dipertimbangkan termasuk sistem tekanan pneumatik dan 
kombinasinya. Sistem tersebut dapat termasuk atau dapat tidak termasuk bejana tekan. 
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Potensi Bahaya. 
a) Retak mekanis atau pecah (potensi bahaya: luka robek, luka karena tusukan) 


Persyaratan dari Pasal 45 edisi kedua yang berhubungan dengan potensi bahaya ini, 
telah dipindahkan ke sub pasal ini, dan tetap tidak berubah. 


Persyaratan telah dijelaskan untuk menunjukkan bahwa semua bagian memiliki tekanan 
kerja maksimum yang diizinkan tidak kurang dan tekanan dalam kondisi ncermal atau 
kondisi kegagalan tunggal. Pada dasarnya harus ada faktor keselamatan yang cocok 
antara tekanan kerja maksimum yang diizinkan dan tekanan ledakan, dimana tekanan 
ledakan adalah tekanan dimana bagian menderita karena deformasif/perubahan bentuk 
permanen (piastik) atau kebocoran. Standar industri untuk bagian yang bertekanan 
bermacam-macam, tetapi faktor keselamatan yang cocok adalah 3 x, 4 x dan kadang- 
kadang 5 x (ISO, ASME, SAE). Karena faktor keselamatan dapat bermacam-macam, 
tergantung pada faktor yang disertakan pada aplikasi pengguna akhir dan risiko, 
dipertimbangkan tidak memadat untuk menentukan faktor keselamatan minimum dalam 
penentuan tekanan kerja maksimum yang diizinkan, tetapi biarkanlah pabrikan yang 
menyatakannya untuk bagian ini. Diasumsikan bahwa pernyataan tekanan kerja 
maksimum yang diizinkan akan didasarkan pada standar ntemasional atau nasional yang 
telah dikenal. Oleh karena itu tekanan fedakan di bawah ini sekurang-kurangnya sejalan 
dengan faktor pengali yang ditunjukkan pada Gambar 32, (3 x, terukur lebih 
rendah/derated sesudah 1 Mpa sampai dengan 1,3 x sesudah 30 Mpaj). 


Beana tekan yang melampaui batas energi (tekanan x volume) dan batas tekanan 
maksimum, persyaratan adalah untuk melakukan pengujian tekanan lebih nidrostatik yang 
berdasarkan pernyataan tekanan kerja maksimum yang diizinkan dan faktor pengali yang 
ditunjukkan pada Gambar 32, (35 x, terukur lebih rendah/derated sesudah 1 Mpa sampai 
dengan 1,3 x sesudah 30 Mpa). 


b) Kerusakan mekanis dari penopang (bahaya: luka karena tekanan, tusukan) 


Persyaratan telah dijelaskan untuk menentukan bahwa komponen dalam suatu sistem 
bertekanan, seperti sistem pengangkat hidrolik yang diandalkan untuk mengurangi risiko 
terhadap rusaknya penopang yang harus memenuhi dalam faktor keselamatan regangan 
kondisi normal yang ditentukan dalam 8.8. Faktor keselamatan regangan btasanya 4 x 
untuk bagian yang tidak rusak karena digurakan, dan 8 x untuk bagian yang rusak karena 
digunakan (Kasus B). Sehingga bagian yang rusak karena terkena tekanan, dapat 
mengakibatkan kerusakan mekanis (retak) dan kehilangan daya dukung untuk 
menghasilkan tekanan kerja maksimum yang dizinkan berdasarkan pada tekanan yang 
lebih tinggi dari kondisi kegagalan tunggal dan pernyataan pabrikan untuk setiap 
komponen sistem sebagaimana ditertukan dalam 9.7, atau tekanan kondisi normal dan 
faktor keselamatan regangan sebagaimana ditentukan dalam 9.8 


c) Kebocoran gas beracun atau cairan (kerugian: kimia atau kerusakan sel biclogis) 


Persyaratan dari pasal 45 edisi kedua yang berhubungan dengan bahaya ini telah 
dipindah ke pasal ini, dan tidak dirubah 


Persyaratan telah dijelaskan untuk menunjukkan bahwa semua komponen sistem 
tekanan perlu memiliki tekanan maksimum yang diizinkan yang didasarkan pada tekanan 
kondisi kegagalan tunggal dan pernyataan pabrikan untuk setiap sistem komponen. 


cd) Kebocoran gas yang mudah terbakar atau cairan (kerugian: api yang menyebabkan 
kebakaran atau kerusakan fasilitas) 
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Persyaratan Pasal 45 edisi kedua yang berhubungan dengan bahaya ini telah 
dipindahkan ke pasal ini dan tanpa perubahan. 


Persyaratan telah dijelaskan untuk menunjukkan bahwa semua komponen sistem 
tekanan perlu memiliki tekanan maksimum yang diizinkan yang didasarkan pada tekanan 
kondisi kegagalan tunggal dan pernyataan pabrikan untuk setiap sistem komponen. 


Sub Pasal 9.7.5 - Bejana tekan 


Diasumsikan bahwa pengujian hidrolik tidak diperlukan jika tekanan kurang dari atau sama 
dengan 50 kPa atau hasil dari tekanan dan volume kurang dari atau sama dengan 200 kPa . 
Faktor keselamatan yang dimaksud pada Gambar 32 lebih besar dari pada yang biasanya 
diaplikasikan dalam pengujian bejana tekan. Pengujian hidrolik biasanya digunakan untuk 
verifikasi apakah tekanan bejana bebas dari kegagaln produksi atau kerusakan karena karat 
yang serius, kecukupan dalam rancangan ditentukan dengan cara lain, pengujian hidrolik 
yang ada sekarang adalah dimaksudkan untuk verifikasi kecukupan dan rancangan dimana 
cara pengujian lain tidak dapat dikembangkan. 


Penghapusan acuan nasicna! dalam teks yang diamandemen adalah untuk mencegah 
berlakunya persyaratan standar tersebut atas semua peraturan lokal. Peralatan etektromedik 
kadang-kadang harus memenuhi keduanya, atau lebih menuntut aturan, dengan asumsi 
bahwa tidak ada peraturan lokal yang bertentangan dengan standar ini. 


Pengujian hidrolik ditetapkan bahkan untuk bejana pneumatik, karena pengujian ini lebih 
aman bagi pengujinya. Dalam mendapatkan tekanan uji dengan menggunakan gas, gas 
akan ditekan, menghasilkan energi tersimpan yang lebih calam bejana tekan yang teruji, dani 
pada metoda pengujian dengan hidrolik. Kedua metoda menghasilkan tekanan uji yang 
sama, yang merupakan tujuan dar pengujian tersebut. 


Sub Pasal 9.8 - Bahaya yang diakibatkan sistem penopang 


Istilah “sistim penopang” diambil termasuk “penggantung” dan pasien, operator dan massa 
lainnya. 


Sistem penopang secara umum dapat dikategorikan sebagai berikut: 


- Sistem penggantung/penopang adalah salah satu bagian yang terdiri dari elemen yang 
Heksibel atau Kaku yang dirancang untuk menopang massa, termasuk pasien dan 
operator selama penggunaan normal. 


- Elemen yang fleksibel termasuk tali, kabel, rantai, sabuk dan pegas. Selain itu baut mur 
penyangga dapat rusak karena penggunaan sehingga memerlukan faktor keselamatan 
regangan yang lebih tinggi. 


- Sistem pengaktifan adalah salah satu bagian yang terdiri dari elemen seperti elektrik, 
pengaktif pneumatik atau hidrolik. 


- Struktur penopang biasanya berupa gawai yang kaku, dapat bersifat statis atau bergerak 
yang berfungsi menopang peralatan elektromedik, beban luar dan bila diperlukan 
menopang pasisn dar operator. 


Faxtor keselamatan regangan diaplikasikan untuk mendapatkan suatu margin keselamatan 
dalam rancangan sesudah pemenuhan kondisi operasional yang diperbolehkan, variasi 
penggunaan bahan dan pabnkasi dan lain-tain. 
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Dalam menentukan apakah kasus A atau B5 yang digunakan dari Tabel 21, kepastian dalam 
kekuatan bahan diperlukan untuk mengaplikasikan nilai pada kasus A. Selain itu harus 
merasa yakin dalam penentuan beban total untuk aplikasi nilai kasus A. Beban total! terdiri 
dari komponen "daya statis" dan “daya dinamis". Daya statis biasanya sudah jelas. Tetapi 
daya dinamis/beban kadang-kadang tidak pasti. Pada saat daya dinamis diketahui demikian 
juga daya statisnya, maka faktor keselamatan regangan ditentukan dengan kasus A. Jika 
daya dinamis tidak jelas, dan daya statis diketahui, faktor keselamatan regangan ditentukan 
dengan kasus B. 


Daya luar untuk penopang pasien termasuk yang ditimbulkan dalam aplikasi 
CPR'pertolongan pertama serangan jantung dan lain lain. 


Memanjangnya pengereman dengan 5 Y didasarkan pada pengalaman dengan bahan 
logam, baja tertentu dan besi tuang. Bahan dengan perpanjangan pengereman kurang dari 5 
v dipertimbangkan terlalu memakan tempat/ruang dan kegagalannya merupakan bencana, 
sehingga memerlukan faktor keselamatan yang lebih tinggi. 


Untuk bahan yang non logam: 


- Jika tidak ada pengalaman lain, dan moda kegagalan nampaknya berupa bencana, 
sebaiknya dipertimbangkan faktor perpanjangan, dan oleh karena itu sebaiknya 
dipertimbangkan faktor keselamatan yang lebih tinggi. 


- Jika pengalaman dan pengujian menunjukkan sebaliknya, maka panjang pengereman 
kurang dani 5f5 dapat dipilih sebelum justifikasi faktor keselamatan regangan yang lebih 
tinggi. 


Sebagai contoh, sistem meja pasien sina-XCI/MR seringkali dirancang menggunakan 
lapisan bahan dari plastik atau lapisan bahanffiber karbon yang diperkuat atau fiber glass, 
karena meja pasien harus sedikit mungkin menyerap radiasi (eguavalensi aluminium), 
kompabilitas MR (sinyal proton yang rendah), juga kestabilan strukturnya. Meskipun bahan 
p!astik yang diperkuat dengan fiber karbon dapt memiliki panjang pengereman kurang dari 5 
To, berdasarkan pengalaman bertahun-tahun, membutuhkan keahlian, dan dari pengamatan 
pasar dapat diperoleh data yang cukup, sehingga stabilitas struktur yang cocok untuk meja 
pasien dapat diperoleh dengan mengaplikasikan faktor keselamatan regangan dari Tabel 21, 
Situasi 1 (dari pada Situasi 2). 


Pada akhir hidup pakai atau siklus pemeliharaan terjadual, peralatan elektromedik 
memerlukan pemeliharaan atas struktur integritasnya. Baris 1 Tabel 21 biasanya cocok 
untuk akhir hidup pakat atau akhir siklus pemefiharaan terjadual, sebab keusangan tidak lagi 
dipertimbangkan. 


Penggantung/benopang dan sistem pengaktif perlu memiliki faktor keselamatan regangan 
yang tinggi untuk mengurangi efek penurunan kinerja karena kerusakan dalam pemakaian 
dan kelelahan bahan. 


Perhatian khusus harus diberikan terhadap pengecangan struktur ke lantai, langit-langit dan 
lain-lain yang terkena faktor keselamatan regangan yang bervariasi. 


Cacat yang tersembunyi adalah sesuatu yang tidak terungkap dalam pabrikasi, 
pemeliharaan atau pengoperasian normal peralatan elektromedik, tetapi dapat 
menyebabkan kegagalan bagian yang dapat mengakibatkan potensi bahaya. Contoh 
tekanan internal yang tinggi pada bagian yang bekerja dalam keadaan panas seperti pegas, 
serabut yang putus di dalam kabel dan keboceran dalam besi tuang. 
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Gambar A17 adalah contoh dalam menentukan faktor keselamatan regangan yang cocok 
dengan menggunakan Tabel 24. Gambar A16 adalah contoh dalam dalam penetapan 
rancangan dan beban uji. Contoh ini tidak dimaksudkan untuk mencakup seluruh kasus yang 
mungkin terjadi. Untuk suatu rancangan khusus, faktor keselamatan regangan dan 
rancangan/beban pengujian dapat bervariasi sesuai bahan yang digunakan, karakteristik 
kerusakan, kondisi beban dan lain-lain. 


Pasal ini fokus pada faktor keselamatan sebagai pendekatan yang disarankan untuk 
mendapatkan keyakinan bahwa peralatan akan terjamin integritas strukturalnya selama 
harapan hidup pemakaian. Pada beberapa kasus, faktor keselamatan tertentu lebih dan 
yang dibutuhkan, dan pada beberapa kasus bahkan faktor yang lebih besar dipertimbangkan 
cocok. Kesesuaian kriteria dapat dipenuhi dengan manajemen risiko ketimbang 
menggunakan rute faktor keselamatan. Untuk bahan baru atau struktur dengan pemantauan 
tekanan yang canggih, faktor keselamatan mungkin tidak diperlukan. 


Jika diyakini bahwa moda kegagalan dari bagian tidak mengakibatkan risiko yang tdak dapat 
diterima, faktor keselamatan regangan pada tabe! 21 tidak usah diaplikasikan. Sebagai 
contoh, untuk komponen yang terjamin kualitasnya seperti bantalan peluru/bearing, dapat 
diterima dengan mengandaikan data pabrikan atas komponen tersebut dalam hal beban dan 
Karapan hidup pemakaian tanpa mengaplikasikan faktor keselamatan regangan. 


Sub Pasal 9.8.3 — Kekuatan penopang pasien atau operator atau sistem penggantung 


Sub pasal ini berhubungan dengan daya yang diaplikasikan pada penopang atau bagian 
penggantung dari peralatan elektromedik, yang dimaksudkan untuk menopang atau 
menggantung massa berupa badan manusia atau bagian massa dari badan manusia, dan 
aksesori yang digunakan bada penopang tersebut atau bagian penggantung. Untuk pasien 
dewasa atau operator, berat 155 kg adalah mewakil 99 Y& dan penduduk. Untuk orang 
tertentu, massa yang lebih berat atau lebih ringan dapat digunakan (contoh orang gemuk 
atau aplikasi paediatry). 
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Gambar A.17 - Contoh dalam menentukan faktor keselarmnatan regangan 
menggunakan Tabel 21 


Lea 
Ra . 


anjapamay 2. Bagian penopang fbaut) yang tidak rusak karena penggunaan, 
“1 bukan Gawai Proteksi Mekanis 

Beban Total - W, 4 W: 

Sr 5-75 kasus 1A), beban rancanganipengujian 22,5 X (AG HW) 
atal 

SF — 4 (kasus 1B), beban rancangan/pengulian 5 4 x (MA - Ws) 





Bagian penopang (baut) yang rusak karena panggunaan, bukan 
Gawal| Proteksi Mekanis 

Beban Total - 0,5 xW, 

SF 2-5 (kasus 3A). rancangaw'beban uji 2 5x 0,5 x W, atau 

Sf SA (kasus 3), rancangamnbeban uji s8 x0,5 xXx, 


IE aiibea 


CATATAN Beban Total yang ditunjukkan berdasarkan hanya pada daya statis untuk 
mendapatkan Beban Total yang sebenarnya, daya dinamis juga perlu dimasukkan. 


Gambar A.18 — Contoh penentuan rancangan dan beban pengujian 
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Sub Pasal 9.8.3.2 — Daya statis karena beban dari pasien 


Gambar A.19 menggambarkan contoh distribusi massa badan manusia untuk permukaaan 
penyangga pasien. 


ukuran dalam milimeter 


27 Ga 


— 


1 2 


ME 2G 


Gambar A19 - Contoh distribusi massa badan manusia untuk 
permukaan penopang pasien 


Distribusi massa dari diagram badan adalah distribiisi rata-rata yang didasarkan pada data 
anthroprometical. Karena bermacam-macam populasi atau kategori umur tertentu, maka 
Capat berubah-ubah. Untuk orang yang tidak aktif yang tidak memiliki aktifitas fisik massa 
dari bagian atas badan dapat mencerminkan prosentase yang besar, 


Bermacam jenis peralatan elektromedik tidak memungkinkan untuk mendapat ketepatan 
yang lebih baik untuk disampaikan dalam standar umum ini. Semuanya diserahkan kepada 
standar khusus dalam merumuskan daerah distribusi yang lebih mernadai atau posisi kasus 
terburuk, dari pada pengujian dinamik. 


Sandaran/penopang kaki diuji dengan beban dua kali lebih beban normal, dari pada 
didasarkan pada nilai faktor keselamatan regangan dari Tabel 21 yang dimaksudkan untuk 
mencpang berat pasien hanya dalam waktu singkat. 


Pengujian dengan massa seberat 80 kg yang ditempatkan 60 m dari sisi luar dimaksudkan 


untuk simulasi titik berat dari pasien yang duduk atau bersandar pada bagian tepi dan 
permukaan penopang. 
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Sub Pasal 9.8.3.3 — Daya dinamis karena beban dari orang 


Pengujian dinamis yang umum, dirumuskan untuk mencerminkan situasi umum dengan 
pasien dalam posisi duduk atau berdiri. 


Persyaratan dalam sub pasal ini dimaksudkan agar diaplikasikan pada kursi untuk prosedur 
bedan gigi, meja X-ray dan beberapa peralatan elektromedik lain dengan tipe yang sama. 
Peralatan elektromedik harus dalam moda operasional dan posisi dimana terjadi beban 
dinamis dan pasien. Sebagai contoh, pada saat meja pasien diposisikan dalam daerah CAT 
(Computerzed Axtal Tomography) atau struktur magnet, pengujian dinamis tidak dapat 
diaplikasikan karena beban dinamis yang berasal dari pasien diabaikan. 


Peralatan elektromedik harus dirancang menahan beban berulang kali, dengan 
mempertimbangkan faktor keselamatan regangan yang sesuai dan hasil dari perhitungan 
kelelahan. Faktor keselamatan regangan diperlukan untuk menunjukkan kehandalan dari 
peralatan tanpa pengujian yang sebenarnya. 


Bagian bawah dari alat penguji massa badan manusia yang ditunjukkan pada Gambar 33 
adalah berupa busa/foam, dan harus mensimulas: kontak dengan bagian pasien yang 
terkat. 


Sub Pasal 9.3.4 — Sistem dengan Gawai Proteksi Mekanis 


Tujuan kerja dari gawai proteksi mekanis adalah untuk mencegah bahaya terluka pada saat 
terjadi kegagalan dari alat penopang utama yang disebabkan oleh kerusakan karena 
pemakaian. Kegagalan dari penopang utama yang diakibatkan karena kerusakan dalam 
pemakaian, dipertimbangkan sebagai kondisi kegagalan tunggal jika memiliki faktor 
keselamatan regangan sesuai dengan Tabel 21, baris 5 dan 6. Untuk memberikan 
perlindungan terhadap bahaya terluka dalam kondisi kegagalan tunggal ini, gawai proteksi 
mekanis bekerja sebagai cadangan, dan perlu memiliki faktor keselamatan regangan seperti 
ditunjukkan pada Tabel 21. Membuat gawai proteksi mekanis yang tidak memakan tempat 
dinilai sebagai karya teknis yang baik, dan demikian baris ke # tidak termasuk kclom 
perpanjangan. 


Untuk menguji gawai proteksi mekanis, alat pencpang utama yang mendenta karena 
pemakaian, perlu dikalahkan. Sebagai contoh, jika sistem penopang utama merupakan 
kabel, maka kabel tersebut harus dipotong. 


Pasal 10 — Proteksi terhadap bahaya radiasi yang tidak diinginkan dan berlebihan 


Radiasi dari peralatan elektromedik dapat terjadi dalam semua bentuk yang dikenal dalam 
ilmu fisika. Persyaratan keselamatan dasar adalah tentang radiasi yang tidak diinginkan. 
Diperlukan Sarana proteksi untuk peralatan elektromedik dan lingkungannya dan metoda 
untuk menentukan tingkat radiasi yang perlu distandansasi. 


Pasal ini dimaksudkan sehubungan dengan radiasi menyimpang (seperti radiasi yang 
menyebar/scattered dari peralatan radiclogiy dan radiasi insidentil (seperti sinar-X yang 
dibangkitkan oleh CRT-Cathode Ray Tube). Persyaratan untuk keluaran radiasi yang tidak 
diinginkan atau berlebihan yang akan digunakan untuk pasien dicakup dalam 12.4.5. 


Untuk radiasi pengion, persyaratan IEC umumnya sesuai dengan rekomendasifLrP. 


Maksudnya adalah untuk menyediakan data yang siap dipakai oleh perancang dan institusi 
yang berwenang. 
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kvaluasi mereka dilakukan dengan studi yang memadai atas metoda operasional dan 
lamanya operasional peralatan elektromedik dan penempatan operator dan pembantu 
Operator, sebab aplikasi kondisi kasus yang terburuk akan mengakibatkan situasi yang 
mungkin menyulitkan dalam melakukan diagnosa atau perawatan yang baik. 


Publkas//CRP yang terakhir juga memerintahkan cperator dalam suatu moda untuk 
melarang paparan radiasi dengan sengaja. 


Sub Pasal 10.1.1 — Peralatan elektromedik yang digunakan untuk membangkitkan 
radiasi diagnostik dan terapi 


Radiasi yang merugikan dari komponen seperti unit tampilan video adalah merupakan 
sumber keprihatinan yang potensial dalam peralatan elektromedik, karena banyak peralatan 
elektromedik yang menggunakannya. Annex H dari IFC 60950-1:2001 berisi prosedur yang 
dapat diterima dengan baik dalam emisi yang merugikan untuk peralatan teknologi informasi. 
Batas dalam Annex H dari IEC 60950-1:2U01 sudah dimasukkan dalam badan dari standar 
ini sebab hanya inilah acuan normatif yang dibutuhkan dalam penggunaan IFC 60950-1. 


Acuan normatif lain untuk IEC 60950-1 adalah berupa alat alternatif untuk mennyampa'kan 
masalah seperti creepage distance dan Celah udara (Air cfearances). Pengguna standar ini 
tidak harus merujuk ke 609501 kecuali mereka ingin menggunakan metoda koordinasi 
isolasi yang terdapat dalam dokumen tersebut. 


Sub Pasal 10.4 — Laser dan diode pembangkit sinar (LED) 


Acuan IEC 60950-1 yang bertanggal digunakan sebab pada waktu publikasi Standar IEC/TC 
76 adalah merupakan tahap awal dari penyusunan edisi ketiga dari IEC 60825-1 dan 
dipertimbangkan untuk menghapus persyaratan untuk LEL dari IEC 60825-1. 


Sub Pasal 11.1 -— Temperatur yang berlebihan dalam peralatan elektromedik 


Batas temperatur yang disyaratkan untuk pencegahan Bahaya bagi seluruh tipe peralatan 
elektromedik yang dimaksudkan untuk mencegah keusangan yang cepat pada isolasi dan 
ketidak-nyamanan dimana peralatan elektromedik tersentuh atau termanipulasi, atau terluka 
karena pasien kontak dengan bagian peralatan elektromedix. 


Bagian peralatan elektromedik yang mungkin dimasukkan kedalam rongga bacan, biasanya 
hanya untuk sementara tetap! kadang-kadang bersifat permanen. 


Untuk kontak dengan pasien, batas temperatur khusus telah ditetapkan. 
Sub Pasal 11.1.1 - Temperatur maksimum dalam penggunaan normal 


Tabel 22 menyampaikan batas untuk bagian yang dapat mempengaruhi pemenuhan standar 
peralatan elektromedik dengan standar ini secara umum (contoh keselamatan dasar 
elektrik). 


Bagian dari peralatan elektromedik tidak dimaksudkan untuk diuji pada setiap konfigurasi 
yang mungkin dalam penggunaan normal, kecuali jika pabrikan dapat menentukan kondisi 
kasus yang terburuk. “Keadaan terburuk” akan selalu termasuk temperatur udara tertinggi 
yang dapat diterima dan cperasional peralatan elektromedik pada siklus kerja yang 
maksimum, tetap: aspek tertentu lainnya dalam konfigurasi peralatan elektromedik (seperti 
penambahan aksesori) harus ditentukan oleh pabrikan berdasarkan pemahaman 
menyeluruh atas rancangan peralatan elektromedik. 
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Sub Pasal 11.1.2 — Temperatur dari bagian yang diaplikasikan 


Tabel 23 dan Tabel 24 menyampaikan bahaya yang mungkin timbul pada badan manusia 
karena kontak dengan temperatur yang lebih tinggi. Temperatur kontak manusia adalah 
berdasarkan keahlian klinis, titeratur klinis (52) dan percobaan. Ditambah lagi dengan semua 
nilai yang disepakati dari European Nom $63 (38). 


Meskipun temperatur permukaan maksimum untuk bagian yang diaplikasikan meningkatkan 
dan 41 "LC sampai 43 "C menanggapi masukan klinis tersebut di atas, didapat masukan dari 
petugas klinis menunjukkan bahwa bayi serta beberapa kelompck yang bensiko tinggi 
terhadap panas akan lebih mudah terluka karena permukaan yang panas setinggi 43 "C. 


Kondisi idealnya adalah bahwa standar khusus untuk peralatan @elektromedik yang 
digunakan pada kelompok pasien ini sebaiknya memiliki persyaratan untuk temperatur 
kontak yang lebih rendah (jika diperlukan). Untuk menyampaikan kasus tersebut dimana 
standar khusus tidak ada, kelompok kerja merasakan bahwa peringatan dart institusi yang 
bertanggung jawab pada saat temperatur melampaui batas dari standar edisi kedua sebesar 
41 “C adalah cukup memadai. Meskipun demikian, batas yang baru sebesar 43 "C dianggap 
sebagai maksimum absolut, 


Pada waktu mengukur temperatur bagian yang diaplikasikan, metoda yang digunakan harus 
mensimulasikan konfigurasi kasus yang terburuk, jika memungkinkan kulit manusia yang 
sebenarnya atau simulasinya. Penentuan konfigurasi kasus yang terburuk harus 
mempertimbangkan aspek seperti temperatur badan sebagaimana biasanya dan apakah 
bagian badan atau bagian yang diaplikasikan itu sendiri tertutup atau tidak (seperti dengan 
selimut). Kulit manusia yang disimulasikan untuk keperluan ini dapat termasuk bahan seperti 
karet silikon. 


Sub Pasal 11.1.2.2 - Bagian yang diaplikasikan yang tidak dimaksudkan untuk 
memberikan panas bagi pasien 


Tabel A.5 disiapkan sebagai petunjuk untuk peralatan elektromedik yang mengnasilkan 
temperatur rendah (dingin) untuk keperluan terapi atau sebagai bagian dari operasionalnya. 
Persyaratan normatif belum dimasukkan dalam standar ini karena peralatan elektromedik 
semacam itu tidak umum digunakan. 


Tabel A.5 — Petunjuk untuk temperatur permukaan peralatan elektromedik yang 
membangkitkan temperatur rendah (dingin) untuk keperluan terapi atau bagian dari 
operasinya 


Peralatan elektromedik dan bagiannya “C 
mnta Sa 


is1s 
Permukaan luar dari peralatan 


elektromedik dan bagiannya yang Issis10s 
tersentuh selama "f 108 £ic605 


“ Nilai batas temperatur minimum yang diizinkan untuk permukaan luar yang tersentuh oleh 
pasien, operator dan orang lain didasarkan pada nilai ambang beku jari yang menyentuh 
bahan yang berbeda-beda ifrosbite #hreshoid) 


“ Probabilitas kejadian kontak dan lamanya kontak harus ditetapkan dan didokumentasikan 
dalam file manajemen risiko 
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Sub Pasal 11.1.3 - Pengukuran 


Penggunaan yang baik penghubung panas/thermocouples dikenal di standar yang lain 
sebagai teknik pengujian yang syah. Batas temperatur lebih rendah untuk mengkompensasi 
kesalahan yang dapat terjadi dalam konstruksi dan menempatkan penghubung 
panas'/thermocouples. 


Sub Pasal 11. 2 - Pencegahan kebakaran 


Lingkungan dimana umumnya peralatan elektromedik digunakan, sumber "bahan bakar lain 
untuk penyalaan biasanya lebih penting dari pada yang disediakan oleh peralatan 
elektromedik itu sendiri. Persyaratan yang menyampaikan tentang kebakaran dalam standar 
ini, difokuskan pada peralatan elektromedik sebagai sumbe dari penyalaan. Oleh karena itu, 
persyaratan ini memfokuskan pada peralatan elekttomedik yang mengandung atau 
digunakan dalam lingkungan kaya oksigen. Persyaratan ini berusaha meyakinkan bahwa 
setiap sumber penyalaan yang potensial tetap diisolasi dari lingkungan dengan oksigen 
konsentrasi tinggi dalam penggunaan normal dan kondisi kegagalan tunggal. 


Jika peralatan elektromedik tidak digunakan dalam lingkungan seperti itu, dipastikan bahwa 
batas temperatur operasional dan persyaratan proteksi beban lebih yang digunakan harus 
dipertimbangkan cukup memadai. 


Untuk peralatan elektromedik yang dapat menyediakan sumber bahan bakar yang signifikan 
(dibandingkan dengan lingkungan operasional normal). persyaratan tambahan harus 
disediakan oleh standar khusus. Jika tidak ada standar khusus, masalah tersebut harus 
disampaikan secara khusus dalam aplikasi proses manajemen risiko sebagaimana 
disyaratkan pada 4.2 


Sub Pasal 11.21 - Kekuatan dan kekokahan yang disyaratkan untuk mencegah 
kebakaran pada peralatan elektromedik. 


Semua bagian listrik yang dapat menimbulkan bahaya, kecuali kabel catu daya utama 
peralatan dan kabel interkoneksi lain yang diperlukan, maka harus dibungkus dalam suatu 
bahan sehingga tidak mengaxibatkan penyalaan. 


Persyaratan ini tidak melarang pemakaian penutup luar dari bahan lain yang menutup 
penutup dalam yang sesuai dengan rekomendasi tersebut di atas. 


Sebagai petunjuk dalam mengakses bahaya kebakaran, lihat IE 60695-1-1 (17). 


Sub Pasal 11.2.2 — Peralatan elektromedik dan sistem elektromedik yang digunakan 
berhubungan dengan lingkungan kaya oksigen 


Sementara jika bukan merupakan campuran yang mudah terbakar, adanya lingkungan 
dengan lingkungan kaya oksigen, meningkatkan mudah terbakarnya banyak benda. Laporan 
kebakaran dalam lingkungan kaya oksigen pada peralatan elektromedik adalah tidak umum. 
Uleh karena itu, jika kebakaran benar-benar terjadi di lingkungan rumah sakit, maka akan 
menimbulkan akibat yang tragis. 


Peralatan elektromedik yang operasional dalam lingkungan kaya oksigen harus dirancang 
untuk mampu menekan kemungkinan terjadinya penyalaan bahan yang mudah terbakar. 


Jika diperlukan, standar khusus harus menetapkan persyaratan yang terkait. 
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Sub Pasal 11.2.21 a) 


Katun adalah bahan yang dianggap memiliki temperatur penyalaan dan energi yang rendah 
dibandingkan sirkuit elektronik dan diasumsikan dapat ditemukan di dalam bagian dalam 
suatu gawai berupa debu. 


Batas temperatur permukaan didasarkan pada temperatur penyalaan minimum pelat panas 
untuk katun yang lambat terbakar dalam konsentrasi oksigen 100 95 yang ditentukan oleh 
NFEPA 53 M1) sebesar 310 "G. Asumsi tersebut dibuat karena 300 "C adalah batas 
temperatur dari peralatan elekfromedik dengan lingkungan kaya oksigen. 


Kondisi kasus terburuk dibahas dalam naskah agar dapat diberi angka yang sederhana 
sebagai pembatasan. 


Nilai pemantikan diambil dari Kohl, H.-J, et a/., ASTM STP 1395 (37). 


Sub pasal ini mengginkan penggunaan sirkuit elektronik dalam tingkungan oksigen dengan 
konsentarasi tinggi hanya jika catu daya utamanya dibatasi. Batasan yang mengatur 
masukan daya tersebut diperlukan untuk kondisi kegagalan tunggal untuk sambungan 
tersoider yang terbuka yang dapat menimbulkan bunga api. Alasan yang sama diaplikasikan 
terhadap kapasitansi dan induktansi. Dalam kebanyakan kasus batasan dalam butir 4) 
adalah sampai dengan 300 "C, yang lebih ketat dari pada aturan ini. Untuk kebanyakan 
komponen kecil seperti decoupling kapasitor, atau dimana kegagalan komponen 
menyebabkan daya maksimum yang mungkin didapat, hilang dari sumbernya, perlu untuk 
membatasi dayanya sampai dengan kurang lebih 1 W. Prosedur untuk menemukan nilai 
yang diperlukan untuk membatasi daya sehingga batas 300 "C tidak dilampaui adalah 
sebagai berikut: 


- Cari komponen yang terkecil yang cocok dengan sumber daya dalam kondisi kegagalan 
tunggal: 


- perkirakan ketahananjresistansi panasnya: 
- hitung batasan daya - 200 "C / ketahanan panas 


Sub Pasal 11.2.2.1 b) &) 


Sub pasal ini menyampaikan kondisi dan kebocoran oksigen yang tidak terdeteksi. Sesuai 
dengan definisi dari keselamatan kegagalan tunggal, kebocoran semacam itu (karena tidak 
terdeteksi), yang tidak terdeteksi, perlu dianggap sebagai kondisi normal. Karena ada sistem 
ventilas: udara mengkibatkan tidak mungkin hal tersebut sepenuhnya dapat dicegah dalam 
penggunaan normal, maka pencegahan tersebut tidak perlu dipertimbangkan. Cara 
menemukan nilai kebocoran maksimum yang perlu dipertimbangkan hanyalan dengan cara 
menemukan nilai kebocoran minimum yang hanya dapat dideteksi oleh institusi yang 
berwenang. 


Sub Pasal 11.2.2.1 b) 3) 


Penyebab situasi yang membahayakan adalah: terjadi kebocoran dan tidak terdeteksi, 
beberapa saat kemudian terjadi kegagatan listrik yang menyebabkan penyalaan. Selang 
waktu t. untuk pemeriksaan penyekatan dapat dihitung sebagai berikut: 


- perkirakan kemungkinan per waktu p. dari kegagalan listrik yang melampaui nilai yang 
diberikan pada 11.2.2.1 a), 


- perkirakan kemungkinan per waktu dari kebocaran oksigen £,, 
- tentukan kemungkinan yang dapat diterima dari kegagalan yang berbahaya per waktu r: 
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- hitung 510,5 xX pex po 


Sub Pasal 11.2.2.2 — Stop kontak untuk kipas hisap keluar dalam lingkungan kaya 
oksigen 


Kebakaran oksigen yang serius telah dilaporkan dimana sumber penyalaan adalah 
merupakan konektor listrik yang gagal yang berdekatan dengan keluaran oksigen. 


Sub Pasal 11.3 —- Persyaratan konstruksi untuk selungkup kebakaran peralatan 
elektromedik 


Persyaratan untuk selungkup kebakaran dari IEC 610101 (22) yang utamanya adalah 
sebagai pengganti bagi pengujian yang berhubungan dengan kondisi kegagalan tunggal 
(berikut penyalaan dan akibatnya yang tertulis pada pasal 13). Dengan mensyaratkan 
ketahanan terhadap kebakaran atas selungkup dan bahan yang berada di dalamnya, 
kemungkinan terjadinya kebakaran terjadi dalam selungkup semacam itu dipertimbangkan 
minimal. Jika selungkup kebakaran hanya membentuk satu bagian dari peralatan 
elektromedik, maka harus dilakukan analisa yang hati-hati untuk menjamin kehandalan alat 
penghalang/barrier dalam menghadapi api yang timbul. 


Sub Pasal 11.4 — Peralatan elektromedik dan sistem elektromedik yang digunakan 
dengan gas anestesi yang mudah terbakar 


Penggunaan bahan anestesi yang mudah terbakar adalah tidak umum, penggunaannya 
ditentukan pada saat penulisan edisi ini adalah karena beberapa pabrikan mungkin masih 
ingin menilai peralatan elektromedik mereka sebagai kategori AP atau kategori APG. Agar 
edisi ini lebih dapat digunakan (dengan menghilangkan bagian yang jarang digunakan pada 
judul ini) sambil menjaga agar nilai kategori AP dan kategori APG bisa diperoleh, bahan 
dipindahkan ke Lampiran/Annex dan hanya berupa pasal acuan singkat yang masih ada 
dalam batang tubuh standar ini. 


Penentuan akhir apakan peralatan elektromedik dinilai sebagai kategori AP atau kategon 
APG, harus ditentukan oleh pabrikan berdasarkan maksud penggunaan. Persyaratan yang 
berhubungan dengan kategort AP dan kategon APG dapat ditemukan dalam 
Lampiran/Annex G (lihat juga dasar pemikiran untuk Lampiram/Annex G). 


Sub Pasal 11.5 - Peralatan elektromedik dan sistem elektromedik yang digunakan 
dengan bahan yang mudah terbakar 


Jika dipandang perlu untuk menyampaikan kasus dimana peralatan elektromedik yang 
dipakai dengan bahan yang mudah terbakar (seperti beberapa desinfektan) atau dalam 
daerah dimana peralatan bias digunakan dan dimana pabrikan peralatan elektromedik tidak 
membenkan instruksi penanganan yang khusus atau petunjuk keselamatan, keaneka- 
ragaman agen seperti itu, keadaan yang tidak dapat diduga sepert! faktor yang menentukan 
lainnya, membuat mereka diam saja tanpa memberikan instruksi khusus. Solusi yang masuk 
akal dalam kasus semacam itu adalah pabrikan harus merjamin evaluasi dan 
menyampaikan risiko yang dapat diakibatkannya. 


Campuran uap dari desinfektan yang mudah terbakar atau bahan pembersih dengan udara 


capat dianggap sebagai campuran bahan anestesi yang mudah terbakar yang harus diatur 
secara lokal atau nasional. 
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Sub Pasal 11.6.2 - Aliran yang berlebihan/overfiow pada peralatan elektromedik 


Maksud dari pengujian ini tidak hanya menilai apakah cairan sebenarnya membasahi 
beberapa bagian yang sangat merusak alat poteksi atau mengakibatkan potensi bahaya, 
tetap: juga apakah cairan dengan jumlah yang sama yang dapat tumpah dalam kejadian 
yang lan dan mengenai bagian yang sama dar peralatan elektromedik, atau tidak 
membasahi dalam cara yang persis sama, dapat mengakibatkan pengaruh yang sangat 
buruk terhadap Sarana proteksi atau mengakibatkan potensi bahaya. Hasil pengujian harus 
dievaluasi untuk memastikan apakah benar-benar mencerminkan keadaan sebenarnya yang 
akan memberikan pengalaman pada saat peralatan elektromedik digunakan. 


Sub Pasal 11.6.3 - Cipratan pada peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 


Selain peralatan elektromedik yang digunakan dengan cairan, beberapa tipe juga terkena 
cipratan cairan sebagai bagian dari kesalahan penggunaan yang dapat dilihat sebelumnya 
serta masuk akal. Dalam Kasus semacam itu (juga untuk peralatan elektromedik yang 
membutuhkan cairan) jumlah dan lokasi cipratan dapat meluas. Hanya peralatan 
e'ektromedik yang dievaluasi dengan baik setelah pengujian yang dapat menentukan 
aplikasi dari persyaratan. Pelaksanaan evaluasi adalah merupakan tanggung jawab pabrikan 
dan hasilnya disediakan bagi yang akan melakukan pengujian (biasanya dalam fife 
manajemen risiko). Persyaratan ini akan merupakan bidang yang cocok bagi evaluasi yang 
dilakukan oleh penulis standar khusus. 


Pemeriksaan peralatan elektromedik dalan penggunaan normal harus melakukan perkiraan 
yang memadai atas jumlah cairan yang membuat cipratan pada peralatan. 


Cipratan atas peralatan yang tidak mensyaratkan penggunaan cairan, dipertimbangkan 
sebagai Kondisi kegagalan tunggal. 


Sub Pasal 11.6.4 — Kebocoran 
Kebocoran dipertimbangkan sebagai Kondisi kegagalan tunggal. 


Sub Pasal 11.6.5 - Tempat masuknya air dan benda tertentu ke dalam peralatan 
slektromedik dan sistem siektromedik 


Meskipun Peralatan jarang dinilai dalam proteksinya terhadap benda tertentu, IEC 60529 
tetap menyampaikan kemungkinannya dan harus dipertimbangkan sebagai pilihan yang 
syah. Adanya air atau benda tertentu di dalam selungkup setelah pengujian sesuat dengan 
Klasifikasi IEC 60529, dipertimbangkan sebagai kondisi normal. Persyaratan adalah untuk 
menilai kemungkinan situasi berpotensi bahaya karena jalan masuk/ingress dalam 
kombinasi dengan kondisi kegagalan tunggal (seperti putusnya hubungan pembumian 
protektif). 


Sub Pasal 11.68 — Kompabilitas dengan bahan yang dipakai dengan peralatan 
elektromedik 


Peralatan elektromedik, aksesari dan bagiannya harus dirancang sehingga dapat digunakan 
dengan aman menggunakan bahan yang dalam keadaan kontak dalam penggunaan normal. 


Jika diperlukan, standar khusus dapat menentukan persyaratan yang terkait. 
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Sub Pasal 11.8 — Pemutusan catu daya utama ke peralatan elektromedik 


Putusnya pasokan catu daya dapat mengakibatkan potensi bahaya karena kehilangan dalam 
fungsinya. Bahaya ini dihubungkan dengan 7.9.2.4. Penyambungan kembali catu daya dapat 
juga mengakibatkan situasi berpotensi bahaya. Sebagian contoh dapat termasuk 
pengaktifan yang tidak disengaja atas bagian yang bergerak atau mengaktifkan kembali 
keluaran yang berbahaya. Situasi berpotensi bahaya potensial ini dan lamanya pemutusan 
daya dapat mengakibatkan potensi bahaya yang harus dipertimbangkan sebagai bagian dan 
proses manajemen nsiko. 


(EC 61000-4-11 (211 merumuskan kondisi umum dan kondisi yang dapat dialami untuk 
operasional dari peralatan listik dan elektronik jika peralatan tersebut mengalami penurunan 
tegangan, pemutusan singkat dan perubahan tegangan. Tingkat tegangan dan lamanya 
pemutusan dirumuskan pada Tabe) 210 dan 211 dari IEC 60601-1-2:2001. IFC 60601-1-2 


menganggap pemutusan singkat ini adalah sebagai kondisi normal. 


Untuk peralatan dimana keselamatan pasien tergantung pada kesinambungan daya, standar 
khusus sebaiknya memasukkan persyaratan untuk alarm kegagalan daya atau langkah 
pencegahan lainnya. 


Pasal 12 — Keakurasian kontrol dan instrumen dan proteksi terhadap keluaran yang 
membahayakan 


EC 80601-1 sebagai petunjuk untuk standar khusus dan dengan demikian berisi 
persyaratan yang memitiki sifat yang lebih umum dalam memberikan layanan untuk 
keperluan ini. Karena alasan tersebut, maka perlu dimiliki '/” persyaratan dengan formulasi 
secara Umum dalam Pasal 12. 


Badan standarisasi termasuk yang berada di luar IEC, telah mengadopsi sistem dari 
Publikasi IEC ini dengan maksud agar didapatkan standar dengan sistem seragam yang 
tunggal. Dalam hal ini yang terpenting adalah memberikan petunjuk dalam pasal ini. 


Pasal ini memperkenalkan konsep kemampuan penggunaan. Istilah tersebut cipilih dari 
istilah yang umum dipakai seperti "kesalahan pengguna'/user error atau “kesalahan 
manusia human error, sebab tidak semua kesalahan adalah sebagai akibat dari kesalahan 
atau kecerobohan pada sisi operator peralatan elektromedik. Seringkali semua kesalahan 
penggunaan adafah merupakan akibat langsung dari buruknya rancangan antar muka 
manusia/human interface sehingga mendorong operator kepada keputusan yang salah. 
Kesalahan penggunaan yang disebabkan oleh kemampuan penggunaan yang tidak cukup 
telah menjadi penyebab yang memprihatinkan. Proses rekayasa tingkat kegunaan yang 
dibahas dalam IEC 60601-1-6 dimaksudkan untuk mendapatkan kemampuan penggunaan 
yang baik, yang pada gilirannya dimaksudkan untuk meminimalkan kesalahan penggunaan 
dan meminimalkan risikc yang timbul akibat penggunaan. 


Sub Pasal 12.4.1 — Kesengajaan melampaui batas keselamatan 


dika julat kontrol peralatan elektromedik adalah sedemikian sehingga keluaran yang 
dihasilkan berada dalam bagian julat yang berbeda dengan keluaran yang diangap sebagai 
tidak membahayakan, maka harus disediakan alat untuk mencegah penyetelan semacam itu 
atau tunjukkan kepada operator (sebagai contoh dengan bantuan resistansi yang terlihat 
pada saat kontrol tefah ditentukan atau dengan menghubung singkatkan intedock) bahwa 
penyetelan yang dipilih adalah berada di luar batas keselamatan. 


Jika diperlukan, standar Khusus harus menetapkan tingkat keluaran yang aman. 
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Sub Pasal 12.4.3 — Pemilihan yang tidak disengaja atas nilai keluaran yang berlebihan 


Proteksi atas ketidak sengajaan dalam pemilihan nilai keluaran yang berlebihan dapat 
diperoleh dengan tahapan yang baik untuk meminimalkan kemungkinan ketidaksengajaan 
pemilihan keluaran yang berlebihan, misalnya dengan interfock dengan maksud agar dapat 
diperoleh langkah yang terencana atau dengan memisahkan terminal keluaran. Dalam 
mempertimbangkan upaya untuk proteksi, standar dalam faktor manusia dapat 
dipertimbangkan. 


Pasal 13 - Situasi berpotensi bahaya dan kondisi kegagalan 


Peralatan elektromedik atau bagiannya dapat mengakibatkan potensi bahaya yang 
disebabkan oleh operasional yang tidak normal atau kondisi yang gagal, sehingga perlu 
diselidiki. Sementara itu pasal ini mengidentifikasikan kondisi kegagalan khusus, 4.7 
mensyaratkan bahwa analisa risiko harus digunakan untuk identifikasi kegagalan lain yang 
harus diselidiki. 


Sub Pasal 13.1.1 - Umum 


Sementara persyaratan pemisahan (creepage distance dan celah udara fair clearances)) 
dan persyaratan isolasi dirinci dalam Pasal 8, maka persyaratan ini tidak hanya 
menyimpulkan aplikasi terhadap risiko yang ada dalam bahaya listrik. Lagi pula potensial 
arus listrik yang menyebabkan fibrilasi (karena kejut listrik), arus in, dapat juga menjadi akar 
masalah atas kejadian terluka yang tidak berhubungan langsung dengan kejut listrik. 


Sebagai contoh seperti bahaya lain (yang dikarenakan tidak cukup atau gagalnya isolasi 
atau hubung singkat antara jarak fisik yang digunakan sebagai isolasi), dapat juga termasuk 
percikan bunga api yang dapat menjadi sumber penyalaan bahan yang mudah terbakar 
(seperti yang dibahas daiam Pasal 11) atau kegagalan fungsional yang dapat menyebabkan 
kehilangan kinerja esensial. Dalam hal ini, pemenuhan terhadap persyaratan isolasi Pasal 8 
harus selalu dipertimbangkan sebagai fakta bahwa risikc yang diakibaikan oleh kegagalan 
isolasi atau jarak telah disampaikan secukupnya pada saat evaluasi Keselamatan peralatan 
elektromedik. 


Akhirnya, harus dicatat bahwa persyaratan untuk creepage distance dan celah udara tair 
ciearances) tidak untuk dipersyaratkan pada tingkat papan sirkuitfcircu'f board dimana tidak 
ada risiko yang signifikan karena jarak akan dikompromikan (diperpendek) melalui 
kontaminasi (dari penggunaan norma! atau proses pabrikasi) seperti cairan atau benda 
tertentu (lihat juga 16260529). Dalam aplikasi umumnya, jarak antara/spacing (sebagai 
contoh) alur papan sirkuit dan kabel komponen adalah jarang dipertimbangkan gagal. Dalam 
hal ada keraguan karena apakah jarak antara'spacing dapat gagal (dimana persyaratan 
creepage distance dan celah udara fair clearances) 8.9 tidak dipenuhi), analisa risiko dari 
pabrikan harus mengevaluasi: keadaan hubung singkat antara celah tersebut, tetapi hanya 
jika hubung singkat tersebut dapat langsung mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 
Jika hubung singkat terjadi pada jarak antara/spacing atau kegagatan isolasi tetapi jelas 
tidak mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterma, analisa semacam itu tidak perlu 
dilakukan. 
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Sub Pasal 13.1.2 — Emisi, perubahan bentuk/deformasi dari selungkup atau melampaui 
temperatur maksimum 


Paparan jumlah energi berbahaya yang tidak diinginkan/direncanakan atau bahar ke pasien 
atau kedalam suatu lingkungan dapat disampaikan melalui standar khusus. 


Sejumlah gas beracun yang membahayakan atau gas yang mudah terbakar tergantung pada 
jenis gas, konsentrasi, tempat emisi dan lain-lain. 


Kondisi kegagalan tunggal yang dapat mengakibatkan api kecil, tetapi api tersebut masih 
berada dalam selungkup kebakaran, adalah dapat diterima karena kandungannya akan 
membatasi dampak pada daerah di dalam selungkup kebakaran. 


Pembuangan daya kurang dari 15 W karena tidak terjadi peningkatan konsentrasi oksigen 
(lihat 11.2.2), tidak akan timbul bahaya kebakaran. Jika sirkuit dapat melepas 15 W atau 
lebih besar, harus dibuktikan bahwa komponen di dalam sirkuit tersebut tidak akan 
menyebabkan kebakaran, logam yang meleleh, dan lain lain, dalam hal menghadapi 
keadaan yang demikian, mengingat dapat mengakibatkan bahaya (contohnya, dengan 
menyerupakan sekelilingnya seolah-olah dalam keadaan terbakar), dipertimbangkan bahwa 
jika komponen diselimuti api di dalam selungkup tahan api seperti yang disyaratkan dalam 
11.3, proteksi yang baik harus disiapkan untuk menghadapi kejadian tersebut. 


Dirasakan bahwa membatasi temperatur maksimum bagian yang diaplikasikan ke nilai 
kondisi normal adalah perlu, sebab jika melampaui batas tersebut, diketahui akan 
mengakibatkan kerugian dan pasien seringkali ndak dapat ditarik keluar. 


Sub Pasal 13.2.9 — Pemutusan dan hubung singkat dari kapasitor motor 


Dampak atas fungsionalisasi sakelar sentrifugal dapat dipertimbangkan. Keadaan rotor yang 
terkunci telah dijelaskan sebab motor kapasitor akan atau tidak akan berputar, menimbulkan 
akibat yang bermacam-macam. Tegangan kapasitor diperiksa untuk memastikan bahwa 
dielektnknya tidak tertekan oleh akumulasi dari gas yang berbahaya termasuk hidrogen. 


Hubung singkat atau sirkuit terbuka dari kapasitor adalah merupakan kondisi kegagalan 
tunggal dan terkuncinya rotor juga sebagai kondisi kegagalan tunggal (lihat 13.2.8), hal ini 
dianggap sebagai contoh situasi yang mengacu pada 4.7, dimana kondisi kegagalan tunggal 
dapat mengakibatkan sesuatu yang tak dapat dihindari berupa kondisi kegagalan tunggal 
yang lain dan kedua kegagalan tersebut dianggap sebagai kondisi kegagalan tunggal. 


Sub Pasal 13.210 — Kriteria uji tambahan untuk peralatan elektromedik yang 
dioperasikan dengan motor dan baris akhir Tabel 26 


Batas temperatur gulungan motor pada peralatan elektromedik ditetapkan sesudah jam 
pertama perhitungan rata-rata sebab dari pengalaman pengujian wadanfhouses 
menunjukkan bahwa peralatan elektromedik yang dioperasikan secara tidak kontinyu 
mencapal nilai yang bermacam-macam yang kadang-kadang berbeda dari nilai maksimum. 
Dengan demikian, disyaratkan batas temperatur yang lebih rendan. Nilai dalam Tabel 26 
didasarkan pada persyaratan IEC 60950-1:2001. 
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Sub Pasal 13.2.13.1 — Kondisi pengujian beban lebih secara umum 


Pengujian tekanan bola tidak dimaksudkan untuk mencerminkan pengalaman penggunaan 
dengan kondisi yang tepat. Pengujian dilakukan pada temperatur yang dipertinggi untuk 
menguji kekuatan (faktor keselamatan yang cukup) sifat mekanis dari isolasi. Pada dasarnya 
tdak seperti pengujian ketahanan dielektrik yang membebani isolasi dengan tegangan 
secara berlebihan dibandingkan dengan keadaan pada penggunaan senari-nari. 


Sub Pasal 13.2.13.4 — Peralatan elektromedik yang dinilai untuk tidak operasional 
secara kontinyu. 


Jika peralatan atau bagiannya dinilai untuk operasional tidak kontinyu tetapi pengendali 
memungkinkan operator meninggalkan peralatan tersebut dalam keadaan operasional 
(dalam tindakan medis atau kejadian emergency lainya), kondisi operasional peralatan 
elektromedik tersebut adalah dianggap sebagai kesalahan penggunaan wajar yang dapat 
dilihat sebelumnya. Jika keselamatan tergantung pada dimatikannya peralatan elektromedik 
atau bagiannya, sesudah perioda waktu yang telah ditentukan, langkah-langkah harus 
diambil untuk menjamin agar langkah yang disengaja tidak perlu dilakukan. 


Pasal 14 — Sistem elektromedik terprogram (PEMS) 


Penggunaan dalam peralatan semakin meningkat, seringkali berperan dalam keselamatan 
yang kritis. Penggunaan teknologi komputer semakin meningkatkan komopleksitas/kerumitan 
dalam peralatan elektromedik. Kompleksitas dalam arti bahwa kegagalan sistematk dapat 
keluar dari batas praktis pengujian. Dengan demikian pasal ini di luar pengujian yang 
tradisonal dan pengukuran atas peralatan elektromedik yang telah siap dan termasuk 
persyaratan untuk proses dengan mana pasal ini disusun. Pengujian atas produk yang siap, 
tidak dengan sendirinya memadai untuk menyampaikan keselamatan dari sistem 
etektromedik terprogram, 

Oleh karena itu pasal ini mensyaratkan bahwa proses atas elemen tertentu harus disiapkan 
dan diikuti. Maksudnya adalah untuk mengembangkan elemen proses yang khusus ini, 
membiarkan pengguna pasal ini untuk menentukan secara rinci bagaimana 
menyelesaikannya. Hal ini adalah sama dengan pendekatan yang dilakukan dalam seri ISO 
9000. Karena pengguna pasal ini diharapkan memiliki kualifikasi yang baik untuk melakukan 
aktifitas yang sudah teridentifikasi, rincian sudah dijaga agar tetap minimum. 


Sementara itu diharapkan adanya pengulangan dalam beberapa elemen dari prases, tidak 
ada persyaratan khusus yang membahasnya sehingga telah dimasukkan. Persyaratan ini 
telah dihilangkan sebab keperduan untuk mengulang proses atau bagiannya adalah spesifik 
untuk setiap gawai tertentu. Lagi pula, kebutuhan untuk pengulangan tersebut akan timbul 
dari pemahaman lebih rinci yang akan muncul selama proses rancangan. 


Karena pengguna standar ini disyaratkan menyusun, memelihara dan mengaplikasikan 
proses manajemen risiko sebagai dari pemenuhan, pasal ini mengembangkan karakteristik 
yang unik bagi sistem yang terprogram yang harus dianggap sebagai bagian dari proses. 


Aplikasi yang efektif dari Pasal 14 akan diperlukan, mengingat tugas yang dipikul, 
menyangkut hal-hal sebagai berikut: 


- aplikasi peralatan eektromedik tertentu dengan penekanan pada pertimbangan 
keselamatan: 


- Proses pengembangan peralatan elektromedik: 


- metoda untuk menjamin keselamatan, 
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- teknik analisa risiko dan pengendali risiko. 


Persyaratan telah diminimalkan sehingga esensial untuk menjamir keselamatan dasar dan 
kinerja esensial. Hal ini dilakukan dengan kesadaran bahwa literatur yang luas dan terus 
tumbuh dalam bidang jaminan perangkat lunak dan teknik penilatan risiko demikian juga 
perubahan yang cepat dari disiplin ini. 


Sub Pasal 14.1 - Umum 


Standar mensyaratkan aplikasi proses manajemen risiko sesuai ISO 14971. Hal ini khusus 
terkait dengan sistem elektromedik terprogram (PEMS), dikarenakan kesulitan dalam 
menunjukkan keberaran perangkat lunak atau perangkat keras yang kompleks. Oleh 
karena itu rancangan dari sistem elektromedik terprogram harus dilakukan dalan proses 
manajemen 'isiko. Dimana pengendalian risiko, mengukur hal-hal yang berhubungan 
dengan risiko yang dikendalikan. Jika dalam aplikasi ISO 14971 menunjukkan bahwa sub 
sistem elektronik yang terprogram (PESS) memiliki potensi kontnbusi dalam situasi 
berpotensi bahaya karena jalan masuk air dalam kombinasinya dengan kondisi kegagalan 
tunggal! (seperti hubungan pembumian protektif yang putus), dar pengendali risiko non 
perangkat lunak mengukur eksternal! sub sistem elektronik yang terprogram yang belum 
mengurangi risiko sampai ke tingkat yang dapat diterima, maka Pasal 14 menambahkan 
proses manajemen risiko tambahan dan proses siklus hidup untuk sistem elektronik yang 
terdrogram 


Verifikasi pemenuhan mensyaratkan penilaian internal pabrikan untuk mencakup bukan 
hanya persyaratan pasal ini tetapi juga semua yang ada dalam ISO 14971. 


Pemenuhan dengan persyaratan dalam Pasal 14 diiustifikasi dengan memeriksa dokumen 
yang dihasilkan oleh proses sebagaimana disyaratkan dalam berbagai Sub Pasal. Fasal 14 
harus diaplikasikan secara menyeluruh dan tidak ada pilihan. Semua dokumentasi ini 
disyaratkan berada dalam file manajemen risiko 

Konsep penilaian telah disampaikan dalam pernyataan pemenuhan agar dapat dilakukan 
metoda selain inspeksi jika diperlukan, dilakukan juga metoda audit. Sehingga meskipun 
tdak ada persyaratan umum bagi pabrikan untuk mengoperasikan sistem manajemen 
kualitas sesuai 15013485 (30), dipertukan fitur tertentu untuk sistem tersebut. Salah satu fitur 
yang umumnya diakui sebagai esensial untuk suatu sistem manajemen kualitas yang efektif 
adalah proses audit dan mengkaji kembali apa yang telah dilaksanakan dalam organisasi 
untuk memastikan bahwa apakah telah mengikuti prosedur yang dimilikinya, hal ini terpisah 
dari penilaian eksternal yang dapat dilaksanakan untuk menunjukkan pemenuhannya 
terhadap standar atau persyaratan yang mengatur. Standar ini, mensyaratkan pabrikan tidak 
hanya mendokumentasi proses rancangan dalam aspek tertentu, tetapi juga melakukan 
penilaian untuk memastikan bahwa persyaratan dalam pasal ini telah dipatuhi. 


Sub Pasal 14.2 - Dokumentasi 


Cara yang diharapkan dimana dengan cara tersebut, pemenuhan terhadap persyaratan 
proses dapat ditentukan adalah dengan memastikan bahwa dokumentasi yang disyaratkan 
untuk setiap tahap proses telah selesai disusun. Sementara sebagian besar persyaratan ISO 
14971 adalah merupakan komponen pokok/penting yang berupa siklus hidup piranti lunak, 
sedangkan Pasal 14 berisi beberapa tahap proses tambahan yang tidak disyaratkan oleh 
standar tersebut. Oleh karena itu, dokumentasi dimana tahap proses tambahan disyaratkan 
adalah diperlukan untuk badan sertifikasi dalam menentukan apakah tahap proses telah 
dilaksanakan. Hal itu dikarenakan Pasal 14 menyampaikan semua risiko yang terdapat pada 
PEMS (sistem elektromedik yang terprogram). dokumentasi ini diperlukan untuk dimasukkan 
ke dalam file manajemen risiko 
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Karena pemenuhan terhadap Fasal 14 ditentukan dengan inspeksi dan penilaian untuk 
memastikan bahwa dokumentasi yang dibutuhkan telah disusun, kualitas dan keakurasian 
dari dokumen adalah penting. Karena demonstrasi keselamatan dari PEMS (sistem 
e'ektromedik yang terprogram), tergantung pada dokumentasi, sistem yang efektif diperlukan 
untuk menjamin integritas dari dokumentasi dan jika terdapat versi dokumen yang berbeda, 
perlu dilakukan identifikasi apakah setiap versi dapat diaplikasikan. Untuk itu dokumen perlu 
disusun, diperbaiki dan dikendalikan dengan sistem pengendali dokumen resmi. Pabrikan 
harus memastikan bahwa dokumentasi tersebut jelas dan komprehensif dalam membantu 
proses penilajan. 


Sub Pasal 14.3 — Perencanaan manajemen risiko 


ISO 14971 mensyaratkan bahwa perencanaan manajemen nsiko agar disiapkan dan 
dimasukkan dalam file manajemen risiko 


Lagi pula elemen dari perencanaan manajsmen risiko yang disyaratkan oleh ISO 14971, 
suatu rencana validasi sistem elektromedik terprogram diperlukan sebab validasi nampaknya 
adalah kegiatan yang perlu dilakukan pada saat menyusun sistem elektromedik yang 
terprogram. 


Sub Pasal 14.4 - Pengembangan siklus hidup sistem elektromedik terprogram (PEMS 
development Iffe-eycle) 


Siklus hidup yang terdokumentasi dapat membantu dalam memastikan bahwa masalah 
keselamatan telah dipertimbangkan selama pengembangan produk. Hal ini adalah penting 
untuk semua produk dan merjadi pokok untuk sistem elektromedik yang terprogram. 
Keselamatan tidak dapat ditambahkan dalam sistem elektromedik terprogram setelah selesai 
disusun. Dua alasan untuk hal itu adalah sebagai berikut: 


a) Proses sebenarnya yang digunakan dalam penyusunan sistem elektromedik terprogram 
dan kualitas dan ketepatan/kejelasan dari semua proses, adalah ditentukan sebagai hasil 
dari penilaian risiko. Jika dikemudian hari ditemukan bahwa telah digunakan proses yang 
tdak benar atau telah diaplikasikan kualitas dan ketepatan/kejelasan yang tidak memadai, 
maka pengembangan harus diulang dengan proses yang benar. 


b) Perubahan yang dibuat pada tahap akhir dalam pengembangan siklus hidup dari sistem 
elektromedik terprogram kemungkinan akan menjadi sangat mahal (baik dalam waktu 
maupun biaya). Hal ini benar, jika persyaratan sistem tidak benar atau hilang. Arsitektur 
sistem juga rentan terhadap perubahan yang terlambat. Perubahan yang terlambat 
mungkin membutuhkan kerja kembal: yang signifikan untuk menjaga integritas dari solusi 
secara arsitektur. 


Kerangka kerja 


Siklus hidup untuk pengembangan produk menyediakan suatu kerangka kerja yang 
memungkinkan aktiitas keselamatan yang diperlukan berperan dalam waktu yang lama dan 
cara yang sistematis. Tidak diperbolehkan untuk memaksa masuknya larangan yang tidak 
perlu dan harus memastikan bahwa semua aktifitas keselamatan yang diperlukan berperan. 
Siklus hidup perfu ditentukan pada tanap awal. Model siklus hidup yan berbeda dapat 
Citerima. Pasal H.2 menjelaskan siklLs hidup pengembangan sistem elektromedik 
terprogram secara lebih rinci. IKC 62304 (261 membahas proses yang harus dimasukkan 
dalam siklus hidup pengembangan perangkat lunak untuk pengembangan perangkat lunak 
gawai medik yang aman. 
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Pokok kegiatan (mffestones) dan kegiatan 


Persyaratan untuk pokok kegiatan dan kegiatan dengan setiap masukan dan keluaran bagi 
keduanya, menjamin pertimbangan yang benar atas: 


- aktifitas 

- apa yang perlu dilakukan sebelum aktifits dimulai, dan 

- aktifitas apa yang perlu disiapkan 

sehingga verifikasi hasil dapat dilakukan. 

Urutan aktifitas dalam siklus hidup perlu dirumuskan dalam istilah pokok kegiatan/mmlestones 

karena hal ini memberikan fleksibilitas yang luas bagi pabrikan. Tidak ada persyaratan yang 

disiapkan mengenai jum!'ah atau keadaan dasar acuan, juga tidak ada konsekuensi bahwa 

semua akti'itas proyek harus melalui pokok kegiatan secara simultan. Standar ini tidax 

menggunakan istilah "Tasa” meskipun istilah ini digunakan dalam IKC 60691-1-4 (14). Istilah 

tersebut dieelakkan sebab sulit untuk menyatakan kejadian dan melampauifoverlap dalam 

model fasa. 

Dalam siklus hidup yang baik: 

- aktifitas yang diperlukan dirumuskan sebelum pelaksanaannya: 

- proses dalam pengembangan aktifitas dapat ditentukan sebagai hasil dari manajemen 
risiko: 

- urutan aktifitas dirumuskan sehingga dapat dipastikan bahwa masukan yang diperlukan 
bagi aktifitas dapat diperoleh sebelum aktifitas dimulai, 


- kriteria dirumuskan untuk menetukan apakah aktifitas telah diselesaikan dengan 
memuaskan,dan 


- pertanggung jawaban akan menjadi mudah. 


Aktifitas dirumuskan dalam istilah masukan dan keluaran sebab agar menjadikan sederhana 
dalam mengukur apakah ada masukan dan keluaran. Pabrikan bertanggung jawab dalam 
menentukan bagaimana pokox kegiatan yang dicapai dan bagaimana dokumentasi 
dihasilkan. 


Untuk menentukan apakah setiap aktifitas telah diselesaikan dengan memuaskan, kriteria 
untuk verifikasi setiap aktifitas perlu dirumuskan. Verifikasi memeriksa apakah seluruh 
masukan telah ditranstormasikan ke dalam keluaran, dengan benar dan sesuai dengan 
proses yang disyaratkan. Tidak ada persyaratan yang dibuat dalam hal tips atau tingkat 
verifikasi, kecuali verifikasi pengendalian risiko, mengukur dan kinerja esensial! Jihat 14.10). 


Sub Pasal 14.5 - Pemecahan masalah 


Jika diperlukan, sistem yang terdokumentasi untuk pemecahan masalah, disyaratkan dalam 
standar ini. 


Masalah dapat timbul: 
- pada produk, 
- dalam proses: 


- antara proses. 


Contoh masalah adalah: 
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- persyaratan yang berubah-ubah tidak konsisten, 
- persyaratan yang mendua: 

- Spesifikasi yang hilang: 

- kesalahan kode: 


- salah pengoperasian sistem elektromedik terprogram (PEMS). 


Sistem untuk pemecahan masalah diperlukan untuk memastikan bahwa pada waktu 
masalah timbul, dampak dari potensi bahaya dan risiko yang diakibatkan dapat dikendalikan. 
Contoh metoda dalam pemecahan masalah dapat digali cari manfaat yang diperoleh dengan 
menggunakan pendekatan siklus hidup yang sistematik. Tempat yang tepat untuk 
mendokumentasikan sistem untuk pemecahan masalah adalah bagian dari pengembangan 
siklus hidup sistem elektromedik yang terprogram 


Sub Pasal 14.6.1 — Identifikasi bahaya yang diketahui dan dapat diketahui sebelumnya 
Sistem elektromedik terprogram adalah merupakan penyebab awal potensi bahaya. 
Sub Pasal 14.6.2 — Pengendalian risiko 


Karena pemilihan prosedur dan perkakas yang digunakan pabrikan untuk pengembangan 
PEMS isistem elektromedik yang terprogram) akan dipengaruhi oleh banyak faktor, sub 
pasal ini mensyaraikan bahwa salah faktor untuk pemilihan adalah pengurangan risiko yang 
diperlukan sebagai upaya pengendalian risiko. Upaya pengendalian risiko yang 
dikembangkan dengan menggunakan prosedur dan perkakas yang dikenal baik, lebih sering 
dilakukan dalam fungsi yang dikehendaki dari pada yang dikembangkan dengan 
menggunakan prosedur dan perkakas yang kualitasnya tidak diketahui. 
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Sub Pasal 14.7 — Spesifikasi persyaratan 


Upaya pengendalian risiko digunakan untuk mengendalikan risiko atas potensi bahaya yang 
dapat diidentifikasi. Persyaratan untuk masalah ini didokumentasikan dalam spesifikasi 
persyaratan. Persyaratan harus menentukan apa yang dilakukan dalam upaya pengendaltan 
dan Seberapa baik melakukannya. ISO 14971 tidak menuntut spesifikasi persyaratan. 


Persyaratan yang dapat diverifikasi 


Persyaratan harus dapat diverifikasi. Aplikasi berlaku bagi fungsi dari pengendalian risiko 
dan bagaimana harus dilaksanakan dergan benar. Verifikasi kuantitatif atas nilai kegagatan 
umumnya tidak dapat dilakukan untuk piranti lunak. Verifikasi dengan pendekatan kuatitatif 
adalah dengan melakukan verifikasi apakah proses yang digumrakan benar. 


Persyaratan keselamatan yang dapat diidentifikasi 


Persyaratan adalah untuk membedakan upaya pengendalian risiko dan kinerja esensia! yang 
diperlukan untuk memastikan apakah keduanya dilaksanakan dan memastikan apakah perlu 
merubah kinerja esensial atau upaya pengendalian risiko, akibat dari perubahan tersebut 
adalah bahwa risiko residual dapat dinilai. 


Perubahan Komposisi 


Contoh: struktur sistem elekttomedik terprogram yang ditunjukkan dalam Annex H. 
Persyaratan untuk melakukan masalah pengendalian nisiko untuk sistem elektromedik 
terprogram harus ditetapkan, dan untuk setiap sub sistem elektronik yang terprogram yang 
melakukan atau melakukannya hanya sebagian atau lebih jauh dalam masalah 
pengendalian risiko. Hal ini dapat berada dalam dokumen tunggal atau dalam beberapa 
dokumen. 


Sub Pasal 14,8 - Arsitektur 


Spesifikasi arsitektur tidak disyaratkan oleh ISO 14971. Benkut ini adalah persyaratan 
tambahan untuk sistem elektromedik terprogram sebap: 


- seringkali arsitektur yang dipilih adalah merupakan bagian dari masalah pengendalian 
risiko. Masalah pengendalian risiko perlu tegas dan jelas untuk sistem yang kompleks 
seperti sistem elektromedik yang terprogram: 


- Spesifikasi arsitektur dikenal sebagai bagian yang penting dari proses pengembangan 
perangkat lunak yang baik seperti yang disyaratkan untuk sistem elektromedik yang 
terprogram. 


Tersedia daftar fitur arsitektur untuk dimasukkan dalam spesifikasi jika diperlukan. Daftar ini 
telah dipiln sebab dalam hal tertentu, satu fitur atau lebih dapat digunakan untuk 
mengendalikan risiko dari potensi bahaya. Sebagai contoh, penggunaan komponen yang 
memiliki karakteristik integritas tinggi dapat menghilangkan nsiko secara efektif atas 
kegagalan komponen. 


Sub Pasal 14.8 e) 


Partisi dalam hal fungsi dapat memberikan manfaat pada saat diperlukan untuk validasi 
keselamatan yang akurat atas PEMS. 


Perangkat lunak (program yang disispkan dalam peralatan dan lapisan aplkasi) 
dikelompokkan dalam seksi kritis, seksi non-kritis dan seksi pengawasan. Partisi dilakukan 
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sehingga instruksi dan data dan seksi yang kritis, seksi non-kritis dan seksi pengawasan 
tidak saling mengganggu satu sama lain dan ada pemisahan tugas diantara seksi perangkat 
lunak tersebut di atas. Jika tidak ada pemisahan tugas diantara seksi perangkat lunak 
tersebut di atas, semua perangkat lunak harus didefinisikan sebagai kritis, untuk meyakinkan 
bahwa analisis telah mempertimbangkan seksi kritis dari perangkat lunak tersebut. 


Persyaratan untuk pemisahan kode kritis dari kode non knitis termasuk penilaian risiko atas 
seluruh sistem, strategi pengendalian risiko yang digunakan, analisis atas sumber fisik dan 
analisis atas sifatiproperties logis (seperti pengendali dan data penghubung/data coupling). 
Secara umum, partisi mampu memisahkan dan mengisolasi fungsi yang berhubungan 
dengan keselamatan dar fungsi yang tidak berhubungan dengan keselamatan dalam 
rancangan dan pelaksanaan. Proses ini dapat meminimalkan atau setidaknya mengurangi 
verifikasi yang diperlukan untuk memastikan bahwa data yang distribusikan/shared atau 
dikirimkan ke seksi yang kritis tidak mempengaruhi operastonal kode kritis keselamatan 
tertentu. 


Partisi termasuk langkah-langkah berikut ini: 


a) identifikasi seksi kritis, seksi non kritis dan seksi pengawasan. Cara identifikasi ini 
tergantung dari sistem modularitas dari kode, bahasa pemrograman, rancangan kode can 
atribut spesifikasi lainnya: 


b) ura:an dari antar muka/interfaces antara seksi kritis dan seksi non kritis: 


1) identifikasi data atau variabel ciobal dari seksi kritis dan seksi non kritis, modul dan 
lain-lain yang diidentifikasi pada langkah aj), 


2) identifikasi setiap parameter yang dikirimkan ke seksi kritis dan non kritis, modul dan 
lain-lain yang diidentifikasi pada langkah aj): 


3) uraian dari aliran data, variabel atau parameter yang teridentifikasi dalam langkah b) 
dan b) 2): 


4d) uraian dari mekanisme yang digunakan untuk mencegah hilangnya sebagian data, 
penimpaan/overmwriting data yang ada atau kesalahan lain dari data yang diidentifikasi 
tersebut di atas, variabel atau parameter yang dapat mempengaruhi kinerja kritis 
keselamatan. 


c) Validasi atas Integritas dari partisi. Hal ini dapat diatasi dengan pengujian fungsional dan 
teknik pengujian tekanan. 


Sub Pasal 14.8 g) sampai dengan n) 


Tersedia daftar dari barang yang akan dipertimbangkan sebagai spesifikasi arsitektur. Daftar 
ni telah dipilih karena setiap barang dapat mempengaruhi pemilihan arsitektur. 


Sub Pasal 14.9 — Rancangan dan pelaksanaan 


Solusi teknis yang dipilih pertu dirumuskan. Seringkali perdu mengurai/decompaositton sistem 
e'ektromedik terprogram kedalam sud sistem. Gambar H.1 menunjukkan contoh struktur 
PEMS (sistem elektromedik yang terprogramj/sub sistem elektronik yang terprogram (PESS) 
dengan jumlah terurai yang berbeda. Alasan dalam penguraian sistem elektromedik 
terprogram adalah sebagai berikut: 
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Menjaga kompleksitas/kerumitan sub sistem yang dapat dikelola 


Semakin kurang kompleks suatu sistem semakin mudah untuk dipahami dan sehingga 
mudah dirancang dan dipelihara. Rancangan yang dihasilkan akan lebih benar dan mudah 
untuk diuji. Standar pemberian kode harus menetapkan batas untuk kompleksitas/kerumitan. 


Arsitektur 

Asitektur sistem akan menjadikan pemisahan sistem sesuatu yang logis, seperti jika 
sistemnya bermacam-macam pabrikan perlu membuatnya sebagai sub sistem yang 
terpisah-pisah. 


Modularittas 


Modularitas akan mempermudah sediaan pilihan sistem yang berbeda, penggunaan kembali 
sub sistem yang ada, yang telah terbukti bekerja baik dan perluasan fungsi sistem. 


Komponen fisik 


Bagian yang sensitif dari sub sistem fisik akan membantu dalam diagncsa dan perbaikan 
kegagalan perangkat keras. 


Tehnologi yang bermacam-macam 


Seringkali insinyur yang berbeda akan mengerjakan rancangan perangkat keras dan piranti 
lunak. Dalam menetapkan setiap sistem sebagai sistem yang terisah akan dapat 
dilakukannya secara independen satu dengan lainnya. 


Sistem secara menyeluruh hanya akan berfungsi dengan benar jika setiap bagian/elemen 
cari sud sistem telah ditetapkan dengan baik. Hal ini akan mengarah kepada suatu 
persyaratan dalam spesifikasi rancangan untuk setiap sub sistem. Spesifikasi rancangan 
untuk sub sistem biasanya termasuk spesifikasi rinci antarmuka dan dapat juga termasuk 
rincian pelaksanaan, seperti algoritmik. 


Setiap sub sistem harus diuji untuk membuktikan bahwa spesifikasi rancangan telah 
dilaksanakan dengan benar. Hal ini akan mengarah kepada persyaratan untuk spesifikasi 
pengujian setiap sub sistem. 


Spesifikasi rancangan dan pengujian dapat didokumentasikan dalam format apapun yang 
memungkinkan, seperti mereka dapat memisahkan dokumen atau dapat mengkombinasikan 
dalam suatu dokumen yang lebih besar. Spesifikasi rancangan dan spesifikasi pengujian 
untuk setiap sub sistem harus dapat diidentifikasikan. 


Sebagai contoh, elemen lingkungan rancangan diperlihatkan pada Tabel H.4 aj). Elemen 
tersebut akan memberi pengaruh terhadap kualitas dan kebenaran rancangan. Beberapa 
elemen telah diidentifikasi sebagai perkakas dan prosedur yang telah divalidasi dengan baik 
(lihat 14.6.2). Data yang deskriptif tentang lingkungan rancangan akan mempermudah 
verifikasi, apakah perkakas yang telah divalidasi dengan baik dan prosedur telah digunakan. 


Sub Pasal 14.10 - Verifikasi 


ISO 14971 mensyaratkan verifikasi masalah pengendalian risiko. Berikut ini tambahan 
persyaratan untuk sistem elektromedik yang terprogram, sebagai berikut: 
- Kinerja esensial diverifikasi, dan 


- Memiliki perencanaan verifikasi. 
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Kinerja esensial adalah penting untuk sistem elektromedik terprogram sebab sistem 
etektromedik terprogram menggunakan sub sistem elektronik yang terprogram untuk 
mengendalikan fungsinya. Kinerja esensial seringkali tergantung pada fungsi sistem 
etektromedik terprogram yang dilakukan dengan benar. 


Untuk perencanaan verifikasi, biarkanlah menjadi tugas pabrikan dalam hal bagaimana 
menyelesaikan persyaratan untuk pasal ini. Ini adalah pendekatan yang lebih baik dan 
fleksible dari pada menentukan bagaimana memverifikasi sistem elektromedik terprogram 
dalam pasal ini. Pabrikan bertanggung jawab dalam perencanaan verifikasi tersebut 
sehingga dapat cukup menyeluruh dan kemudian melaksanakan perencanaan tersebut. 


Daftar aktifitas persyaratan akan mempengaruhi sifat menyeluruh dari Verifikasi dan yang 
perlu direncanakan. 


Sub Pasal 14.11 -— Validasi sistem elektromedik terporogram (PEMS) 


Tahap aktir dari setiap siklus hidup pengembangan sistem elektromedik terprogram (PEMS 
DEVELOPMENT LiFfE-CYCLEj adalah validasi sistem elektromedik terprogram. Validasi sistem 
esektromedix terprogram digunakan untuk menjamin bahwa telah dihasilkan produk yang 
benar. Validasi adalah penting untuk sistem elektromedik terprogram sebab dapat terjadi 
interaksi antar fungsi yang hanya dapat ditemukan dengan validasi 


Validasi sistem elekiromedik terprogram dapat termasuk pengujian volume data yang besar, 
beban yang berat atau tekanan yang tinggi, faktor manusia, keamanan, kinerja, kompabilitas 
konfigurasi, pengujian kegagalan, dokumentasi dan keselamatan. 


Sifat ketidaktergantungan adalah perlu untuk mencegah konflik kepentingan dan sebab 
asumsi dari perancang tidak boleh mempengaruhi atau membatasi lingkup validasi sistem 
etektromedik yang terprogram. Contoh dari tingkat ketidak tergantungan adalah termasuk: 


- orang yang terpisah: 
- manajemen yang terpisah: 
- organisasi yang terpisah. 


Sub Pasal 14.12 - Modifikasi 


Biasanya rancangan dari sistem elektromedik terprogram adalah tidak benar-benar baru 
tetapi sebagian atau bahkan sebagian besar diambil dari rancangan sebelumnya. Oleh 
karena itu, mungkin dapat dianggap bahwa rancangan tersebut sebagai benar-benar baru 
dan menyusun laporan manajemen risiko dan mendemonstrasikan pemenuhannya terhadap 
persyaratan standar ini tanpa mengacu kepada dokumentasi sebelumnya. Jika laporan 
manajemen risikc tidak perlu memasukkan informasi dari dokumen yang berasal dari 
rancangan sebelumnya, perlu dipastikan bahwa semua informasi tersebut tetap berlaku 
walaupun diperkenalkan perubahan dalam rancangan yang baru. 


Sub Pasal 14.13 — Penyambungan sistim elektromedik terprogram (PEMS) dengan 
menggunakan jaringan/interkoneksi data/data coupling ke peralatan lain 


Pada saat ini banyak rumah sakit yang mengcperasikan peralatan elektromedik dalam 
lingkungan jaringannya. Pada awalnya, jaringan ini dipasang untuk mengoptimalkan bisnis 
ekonomi dan daerah texnis. Untuk itu diperlukan pertukaran data elekironik yang cepat. 
Sekarang ini jaringan digunakan untuk aplikasi medik dalam rumah sakit, antara rumah sakit 
dan dari rumah. 
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Fada awalnya, penggunaan hanya untuk pertukaran data laboratorium. Sekarang data 
dalam jumlah yang besar dikirimkan melalui jaringan, seperti data pencitraan medik. Banyak 
permintaan dari pengguna untuk mendapatkan solusi “waktu nyata'rea! time (seperti 
pengendalian robot pembedahan melalui jaringan) 


Petunjuk tambahan untuk jaringan kerja/data couping dapat ditemukan dalam Annex H. 
Sub Pasal 15.1 - Persiapan pengendali dan indikator peralatan elektromedik 


Pengendalian, instrumen, lampu indikator dan lain-lain yang berada dalam fungsi khusus 
dari peralatan elektromedik harus dikelompokkan menjadi satu. 


Sub Pasal 15.2 — Kemudahan untuk pemeliharaan/serviceability 


Penggantian suku cadang diharapkan mudah dilakukan, terutama jika tanpa perkakas. 
lagipula, melepas suku cadang yang rusak atau pertukaran suku cadang untuk pemeliharaan 
preventif dan pemasangan suku cadang fersebut tidak boleh menimbulkan potensi bahaya. 
Untuk menjamin hal tersebut, instruksi untuk melakukan kegiatan semacam itu harus mudah 
dimengerti dan diikuti, tanpa mengakibatkan risiko saling tertukar. 


Sub Pasal 15.3.2 — Pengujian dengan dorongan 


Selungkup harus cukup kokoh jika selungkup tersebut harus menjaga tingkat proteksi dari 
bagian internal yang sedang bekerja. Persyaratan ini diselaraskan dengan persyaratan IEC 
60950-1. Kekuatannya tergantung pada orang yang menangani peralatan etlektromedik 
tersebut, bukan pada berat dari peralatan elektromedik. Dalam aplikasi, kebanyakan daya 
sebesar 250 N dianggap sebagai daya yang layak akan mengenainya. Meskipun demikian 
dapat terjadi kasus dimana manajemen nsiko menemukan bahwa daya sebesar 45 N yang 
diaplikasikan pada bidang seluas 625 mm” sebagaimana disyaratkan dalam edisi kedua 
standar ini, akan terus diterima sebagai metoda verifikasi yang diterima untuk menentukan 
tingkat risiko yang dapat diterima. Sebagai contoh, #ransducer ultrasound dan bagian yang 
diaplikasikan dengan tangan yang sama serta kecil, memiliki keseimbangan antara 
kekokonan dan kebutuhan lain yang berhubungan dengan efikasi dan bio kombabilitas, telah 
menghasilkan rekaman dalam Keselamatan dan efektivitasnya selama beberapa tahun dan 
sehingga dapat dilanjutkan dengan memakai pengujian verifikasi yang terdahulu. 


Komponen bagian dalam tidak untuk diuji kekuatannya dengan IEC 60950-1 karena 
kekokohannya diverifikasi per pengujian dengan 15.3.4 dan 15.3.5. 


Sub Pasal 15.3.3 — Pengujian dengan benturan 


Daya tahan selungkup terhadap benturan perlu untuk mencegan risiko yang tidak dapat 
diterima dalam kesalahan penggunaan yang dapat dilihat sebelumnya. Energi dalam 
pengujian benturan kurang lebih seperti pada saat peralatan elektromedik terbentur oleh 
benda yang berada pada tangan orang yang melintas atau tangkai sikat atau tangkai sapu 
dalam pembersihan lantai. Peralatan pengujian telah disederhanakan dan diselaraskan 
dengan standar lain yang berisi persyaratan benturan untuk setlungkup, termasuk IEL 
60950-1. 


Bila pabrikan menganggap bahwa persyaratan dalam pasal ini tidak diperlukan untuk 
mengurangi risiko yang tidak dapat diterima, justifikasi didokumentasikan dalam file 
manajemen risike sesuai 4.5 bersama dengan identifikasi persyaratan yang ditemukan 
berubah. Sebagai contoh, peralatan elektromedik yang terpasang tetap, pada satu sisi 
selungkupnya terlindung oleh lantai, tembok atau langit-langit. Dokumen evaluasi pabrikan 
tentang kemungkinan bahwa peralatan elektromedik dapat dipindahkan atau dipasang 
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dengan tidak benar. Pabrikan juga mengevaluasi dan mengidentifikasi dengan 
menggunakan proses manajamen risiko atas daya tahan terhadap benturan dari selungkup 
pada sisi yang terlindung, yang diperlukan untuk memastikan bahwa tidak akan timbul risiko 
yang diakibatkan kegagalan, untuk memenuhi persyaratan yang asli dari sub pasal ini. 


Sub Pasal 15.3.4 - Pengujian dengan dijatuhkan 


Pengujian untuk peralatan elektromedik yang digenggam atau bagiannya yang juga 
digenggam acalah berbeda dengan pengujian untuk peralatan elektromedik yang portabel 
atau mobil karena berbeda dalam aplikasinya. 


Permukaan yang dijatuhi, terbuat dari kayu dengan kepadatan 5600 kg/im?, memungkinkan 
pemilihan bahan dari kayu keras yang kebanyakan dipakai. Kayu dari jenis jati, beech, ash 
dan maple diperbolehkan. Vanabel tersebut memiliki kekerasan yang sama, sedangkan 
sebagai perbandingan kayu keras dengan kepadatan s€00 kg/m? (seperti mahoni, em. 
sweet gum, cherry) dan sebagai perbandingan kayu lunak memiliki kekerasan yang sangat 
kurang. 


Sub Pasal 15,3.4.2 - Peralatan portabel 


Pengujian ini mencerminkan penggunaan normal, sebagaimana dijelaskan dalam dasar 
pemikiran untuk 15.3.5, Pengujian int tidak digunakan untuk mencerminkan kesalahgunaan 
yang dapat dilihat sebelumnya. Sampai sekarang tidak ada pengujian yang langsung 
menyampaikan tentang kesalahgunaan yang dapat dilihat sebelumnya dalam bentuk terjun 
bebas, oleh karena itu, Kiranya pengujian benturan dengan bola dalam 15.3.3 dapat 
mencerminkan kesa'ah penggunaan yang dapat dilihat sebelumnya, secara tidak langsung 
sekalipun. Sebagaimana dinyatakan dalam 4.2, jika proses manajemen risiko menyimpulkan 
bahwa perlu dilakukan pengujian yang lebih ketat, maka hal ini perlu dilakukan. 


Sub Pasal 15.3.5 — Pengujian dengan operasional pada tempat yang sulit 


Berlawanan dengan apa yang sering diasumsikan, peralatan elektromecdik dapat digunakan 
dalam lingkungan yang sulit, Dalam hal emergency, peralatan elektromedik dibawa atau 
didorong di atas roda melalui tangga dan ke iift dan terkena benturan dan getaran. Kondisi 
seperti itu dalam kenyataannya untuk beberapa peraiatan elektromedik adalah merupakan 
penggunaan normal. Hambatan yang ditemui dipertimbangkan sebagai tempat yang umum 
dan merupakan kesalahan penggunaan yangg dapat dilihat sebelumnya serta dapat 
dianggap wajar. Tidak semua hambatan ditandai dengan jelas dan operator tidak selalu 
dapat menghentikan peralatan elektromedik pada saat sadar bahwa dijumpai hambatan. 


Persyaratan pengyian 15.3.5 dimaksudkan untuk menjustifikasi ketahanan terhadap 
penanganan pada tempat yang sulit dan tidak stabil. Persyaratan pengujian untuk kestabilan 
peralatan elektromedik ada dalam pasal 9.4. 


Maksud dari pada arah normal lintasan" adalah arah dimana peralatan kemungkinan 
melintas dalam kecepatan normal maksimum. Kebanyakan terjadi pada arah maju. 
Beberapa peralatan elektromedik seperti tempat tidur, biasanya dijalankan pada arah maju 
atau mundur dalam kecepatan normal, dengan demikian setiap pengujian sebaiknya 
dipertimbangkan untuk dua arah tersebut, 


Sub Pasal 15.3.6 — Pengujian tekanan terhadap barang cetakan 

Proses pembentukan yang menggunakan panas, kebanyakan meninggalkan tekanan 
residual pada plastik, Karena rantai polymer diikat bersama oleh ikatan yang lemah seperti 
Ikatan var der Waals, tekanan residual ini dapat mengakibatkan aliran yang kental 
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(deformasi). Kenaikan temperatur akan mengakibatkan lemahnya ikatan van der Waais dan 
meningkatan jumlah aliran yang kental. Thermoplastik dengan titik lebur yang rendah, seperti 
polyethyiene dan polyepropylene lebih rentan terhadap perubahan bentuk/deformasi karena 
tekanan dari pada pclymer dengan fitik lebur yang lebih tinggi, seperti polycarbonate dan 
polyetheramide. 


Kesesuaian harus diverifikasi dengan analisa sifat polimer jika dapat dilakukan verifikasi ini 
terdiri dari perbandingan temperatur maksimum polimer yang didokumentasikan, yang akan 
dipakai dalam penggunaan normal dan menngunakan rekomendasi pabrikan polimer dalam 
julat temperatur yang digunakan. 


Sub Pasal 15.3.7 — Pengaruh lingkungan 


a) Peralatan elektromedik yang seringkali digunakan atau disimpan dalam kondisi 
lingkungan sesuai dengan maksud penggunaan sebagaimana yang dinyatakan oleh 
pabrikan. Dalam hal tersebut diharapkan tidak menimbulkan potensi bahaya. Oleh karena 
tu kondisi lingkungan dapat berbeda dan yang dinyatakan pabrikan dan peralatan 
elektromedik diharapkan masih tetap aman. Untuk memastikan hal tersebut, Institusi yang 
bertanggung jawab harus melakukan inspeksi yang terjadual dan pemeliharaan seperti 
yang dianjurkan oleh pabrikan. Kegiatan tersebut dinaraokan mampu mencegah 
kerusakan dalam tingkat keselamatan dan juga untuk mendeteksi gejala awal kerusakan. 
Untuk menjamin hal tersebut, instruksi untuk pemeliharaan preventif harus mudah 
dimengerti dan diikuti, tanpa menimbulkan risiko saling tertukar atau tanpa mengabaikan 
tanda keselamatan yang terkait. 


bh Penggantian bagian tertentu diharapkan mudah dilakukan, lebih disukai jika dapat 
dilakukan tanpa perkakas. Lagi pula, melepas bagian yang aus atau bagian yang dapat 
ditukar untuk pemeliharaan preventif dan pemasangan suku cadangnya tidak boleh 
menimbulkan potensi bahaya. Untuk memastikankan "al ini, instruks: untuk pelaksanaan 
kegiatan tersebut harus mudah dipahami dan diikuti, tanpa menimbulkan risiko saling 
tertukar. 


Sub Pasal 15.4,3 - Baterai 


Jika situasi berpotensi bahaya yang timbul sebagai akibat dari habisnya baterai, harus 
disiapkan langkah upaya untuk peringatan dini atas kondisi ini. 


Jika diperlukan, standar khusus harus menetapkan bersyaratan yang terkait. 
Sub Pasal 15.4.4- Indikator 


Adalah penting bagi operator dan petugas pemelihara perlu memilik: kemampuan untuk 
menentukan status fungsi peralatan elektromedik. Dalam penggunaan normal, operator 
harus mampu membedakan antara peralatan elektromedik yang dalam keadaan siap 
pakai/standpy dan peralatan etektromedik dengan status siap dioperasikan secara penuh. 
Beberapa peralatan elektromedik memiliki waktu pemanasan yang lebih panjang. peralatan 
elektromedik lain memiliki moda siap pakai'standby atau moda pengisian baterai. 


Peralatan elektromedik dapat menjadi sumber potensi bahaya jika ditinggalkan tanpa 


Ciawasi dalam status yang salah. Petugas pemeliharaan harus mampu menentukan kapan 
peralatan elektromedik dihidupkan, untuk mencegah potensi bahaya. 
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Sub Pasal 15.4.7.3 - Masuknya cairan 


Persyaratan nilai IPX 8 yang pertama untuk jumlah sakelar kaki, tidak lebin banyak dari pada 
"proteksi IPX 7. Dengan membuat persyaratan IPX 6 minimum, persyaratan menetapkan 
tingkat proteksi tertentu sementara itu juga membolenkan tingkat yang lebih tinggi jika 
diperlukan. 


Untuk peralatan yang digurakan diats lantai dimana biasanya tidak ditemukan cairan, 
persyaratan IPX 1 dimasukkan karena dipertimbangkan akan sangat mungkin terjadi 
kebasahan. 


Sub Pasal 15.5 - Transformator catu daya utama peralatan elektromedik dan 
transformator yang membuat pemisahan sesuai 8.5 


Tambahan “dan transformator yang membuat pemisahan sesuai 8.5” ke judul awal yang 
hanya mengidentifikasikan “Transformator utama” adalah dengan sengaja. Pengujian untuk 
transformator harus digunakan setiap waktu karena transformator yang digunakan adalah 
untuk memastikan pemisahan antara operator, pasien dan lain-lainnya dan sumber potensi 
bahaya. 


Revisi atas 15.5 tidak merubah metoda pengujian yang ada secara berarti (termasuk semua 
yang ada dalam edisi kedua standar ini). Metoda dan persyaratan telah disederhanakan dan 
sekarang memasukkan semua tipe pelindung yang berbeda-beda seperti PTCs, pengendali 
umpan balik, (catu daya moda sakelar), gawai arus lebih primer atau sekunder, dan lain-lain. 
Semua transicrmator yang belum diuji sesuai dengan pengujian 5 x frekuensi dan 5 
tegangan pada 15.5.2 adalah untuk memastikan kecukupan isolasi anfara gulungan yang 
dihubung singkat pada terminalnya (dari pada bagian luar dari transformator) untuk 
memastikan bahwa kegagalan isolasi tidak akan menyebabkan terlampauinya temperatur 
maksimum yang diizinkan. 


Oleh karena kesulitan yang mungkin dijumpai pada waktu mencoba untuk menguji 
transfomator yang ditetapkan untuk frekuensi tinggi (seperti yang digunakan dalam catu 
daya moda sakelar), pengujian 2 x frekuensi dan 2 x tegangan juga ditetapkan untuk semua 
kasus tersebut. Edisi kedua hanya mengaplikasikan pengujian ini jika tegangan melampaui 
500 V, 


Sub Pasal 15.51 - Transformator 


Gulungan keluaran disyaratkan untuk diuji dalam gulungannya karena dalam kondisi beban 
lebih, pengujian semua gulungan secara simultan dapat mengakibatkan gawai pembatas 
panas bekerja, dimana gawai tersebut tidak akan bekerja jika hanya satu gulungan saja yang 
diberi beban berlebihan. Satu gulungan diberi beban lebih pada kenyataannya sangat 
mungkin terjadi. Sehingga untuk itu kombinasi kondisi dianggap sebagai kasus dengan 
skenario terburuk. 


Maksud dari persyaratan tersebut adalah untuk menguji dalam kondisi kasus terburuk 
(hampir selalu dengan beban penuh atau tanpa beban). Kasus terburuk semacam itu dapat 
ditentukan melalui evaluasi rancangan transfomator atau melakukan pengujian pada 
beberapa titik saja. Umumnya, pengujian dalam semua kondisi yang memungkinkan untuk 
menentukan kasus terburuk, tidak perlu dilakukan. 


Batas pada Tabel 31 diaplkasikan pada temperatur sekitar 25 "C sebab tidak mungkin 
melakukan pengujian dengan waktu singkat dan beban lebih dalam suatu bilik pemanas. 
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Sub Pasal 15.5.2 — Kekuatan dielektrik 


Frekuensi tegangan pengujian perlu dinaikkan sebanding dengan tegangannya untuk 
mencegah kejenuhan inti magnetik dan timbulnya arus yang sangat besar. 


Isolasi listrik dari gulungan pimer dan gulungan faimnya, kasa/screen dan inu dan 
transformator catu daya utama diasumsikan telah diselidiki dengan pengujian kekuatan 
dielektnk pada saat perakitan peralatan elektromedik sebagaimana dibahas pada 4.8.3. 
Pengujian kekuatan dielektrik dari 8.8.3 tidak perlu diulangi. 


Sub Pasal 15.5.3 — Konstruksi dari transformator yang digunakan untuk memberikan 
pemisahan sebagaimana disyaratkan oleh 8.5 


Persyaratan yang ditentukan dalam IEC 61558-1, Sub Pasal 5.12 umumnya sama dengan 
persyaratan edisi kedua standar ini tetapi transformator yang memenuhi persyaratan mereka 
lebih mudah didapatkan. 


Lagi pula, Annex U IEC 60950-1:2001 adalah termasuk persyaratan yang berhubungan 
dengan penggunaan gulungan kabel yang berisolasi lapis tiga dan bukannya isolasi dengan 
lapisan terpisah antar gulungannya (sebagai contoh, yang biasanya dibuat oleh bobbins). 
Transformator yang menggunakan metoda pemisahan antar gulungan dan memenuhi 
semua persyaratan lain standar ini biasanya dipertimbangkan mampu memberikan tingkat 
Keselamatan Dasar yang baik. 


Pasal 16 — Sistem elektromedik 


Dengan meningkatnya peralatan elektromedik yang dikombinasikan dengan peralatan tain 
yang mungkin awalnya tidak dimaksudkan untuk aplikasi medis untuk menciptakan sistem 
dimana satu atau lebih glemen dari sistem tersebut kontak dengan pasien. Pasal 16 
menyediakan persyaratan untuk menjamin keselamatan dari pasien yang mungkin kontak 
dengan sistem elektromedik. 


Pasal 16 pada sistem elektromedik yang dimaksudkan oleh pabrikan untuk digunakan dalam 
kombinasi dengan satu atau lebih peralatan fistrik atau peralatan elektromedik. Peralatan 
tersebut dapat merupakan alat yang terpisah atau dapat juga dalam selungkup tunggal atau 
kombinasi dari keduanya. 


Pasal 16 juga dimaksudkan untuk digunakan oleh seseorang dari institusi praktek medis 
yang merakit atau mengadaptasi sistem elektromedik, karena dengan apa yang mereka 
kerlakan, mereka dapat menjadi pabrikan. Dalam hal ini ahli rekayasa/engineering dalam 
aplikasi standar rancangan peralatan listik perlku untuk memastikan bahwa sistem 
elektromedik tersebut telah memenuhi semua persyaratan Pasal 16. 


Semakin banyak sistem elektromedik yang terdin dari peralatan yang awalnya diproduksi 
untuk digunakan dalam bidang aplikasi tertentu yang berbeda, bukan untuk medis, yang 
dihubungkan satu sama lainnya secara langsung atau tidak langsung. Peralatan 
elektromedik yang memenuhi standar ini dapat dihubungkan dengan peralatan non 
elektromedik. Peralatan yang belakangan mungkin benar-benar memenuhi persyaratan 
dalam aplikasi standar keselamatan pada bidang aplikasi tertentu. Namun peralatan tersebut 
tidak selallu memenuhi persyaratan keselamatan untuk peralatan elektromedik dan dengan 
demikian mempengaruhi keselamatan seluruh sistem elektromedik. Karena itulah maka 
pabrikan disyaratkan untuk mengaplikasikan manajemen risiko terhadap seluruh sistem 
elektromedik. Salah satu contoh dari potensi bahaya tambahan adalah penyalaan kebakaran 
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pada saat sistem elektromedik yang terdiri dari peralatan non elektromedik digunakan dalam 
lingkungan kaya oksigen, mungkin akan mengakibatkan kecelakaan. 


Peralatan listrik dapat dikondisikan dalam ruangan medis yang digunakan untuk diagnosa, 
perawatan atau pemantauan pasien, atau dalam ruang non medis dimana tidak dilakukan 
tindakan medis. Dalam ruangan medis, peralatan listrik dapat ditempatkan di dalam atau di 
luar suatu ruang yang ditentukan sebagai lingkungan pasien . 


Terdapat dua situasi yang mungkin dalam praktek medis: 
a) Jika pasal 16 tidak diaplikasikan 


Peralatan elektromedik yang dioperasikan secara s, dalam hal ini peralatan elektromedik 
yang berbeda dihubungkan pada saat yang sama ke pasien tetapi tidak dihubungkan 
satu dengan lainnya. peralatan elektromedik semacam itu dapat mempengaruhi satu 
sama lain. Sebagai contoh, peralatan bedah frekuensi tinggi dalam ruangan operasi dapat 
mempengaruhi pasien monitor. 


CATATAN Bantuan dapat dipercieh dari buku petunjuk penggunaan dari setiap peralatan. 
b) Jika diaplikasikan Pasal 16 


Sistem elektromedik yang terdiri dari perafatan elektromedik dan mungkin juga peralatan 
non elektromedik, diinterkoneksi satu dengan lainnya secara permanen atau temporer 
untuk keperluan tertentu seperi diagnosa atau perawatan pasien. Contoh: sistem 
elektromedik untuk pemeriksaan sinar-X diagnostik, endcskopi dengan kamera video, 
pasien monitoring, peralatan Uutrasound dengan personal Komputer, computerized 
tormography atau magnetic resonance imaging. 


Bermacam-macam bagian dari sistem elektromedik tersebut dapat disituasikan dalam 
Ingkungan pasien atau di luarnya tetapi masih di dalam ruangan yang digunakan secara 
medis, atau bagian dari sistem elektromedik dapat ditempatkan dalam ruangan non medis 
yang di dalamnya misalnya terdapat alat pendistribusi daya listik atau peralatan 
pemroses data. 


Sub Pasal 16.1 — Persyaratan umum untuk peralatan sistem elektromedik 


Persyaratan dasar untuk ksselamatan sistem elektromedik adalah bahwa setelah instalasi 
atau karena modifikasi, suatu sistem elektromedik tidak mengakibatkan risiko yang tidak 
dapat diterima. Pemenuhan terhadap persyaratan yang diberlakukan terhadap sistem 
elektromedik dalam standar ini akan menyatakan secara tidak langsung bahwa risiko 
residual diasumsikan dapat diterima, kecuali ditemukan bukti objektif yang berlawanan. 


Pabrikan sistem elektromedik dapat yang dapat dikonfigurasi kembali oleh operator atau 
Institusi yang berwenang mungkin tertantang untuk menyediakan informasi tentang semua 
kombinasi peralatan yang dapat dilakukan, yang dapat mencerminkan beban yang tidak 
layak/unreasonable burden. Metoda manajemen risikc menyediakan langkah-langkah yang 
sangat mencukupi untuk menentukan kombinasi alat mana yang mengakibatkan risiko yang 
terbesar, dan langkah mana yang perlu diambil untuk menyediakan tingkat keselamatan 
yang memadai. Akhirnya, pengujian atas kesesuaian dapat dilakukan sesudah perakitan 
sistem elektromedik secara keseluruhan. 


Dokumentasi yang baik dalam hal pemenuhan standar adalah merupakan pernyataan 
pemenuhan oleh pabrikan atau sertifikasi dari badan uji. 
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Sistem elektromedik, karena sifat dasarnya, dapat seringkali dimodifikasi. Pasal 16 tidax 
mengaplikasikan modifikasi alat secara individual! dalam sistem elektromedik. 


Sub Pasal 16.2 - Dokumen pendamping dari peralatan elektromedik 

Dokumen yang menyertai sistem elektromedik yang digunakan untuk aplikasi jantung 
langsung harus dilengkapi dengan data seperti: 

- penggunaan sarung tangan: 

- penggunaan keran yang terbuat dari bahan isolasi, 


- Jarak minimum antara pasien dan peralatan yang menjadi bagian dan sistem 
elektromedik (lingkungan pasien ), 


- Instruksi tentang bagaimana menggunakan peralatan elektromedik dalam aplikasi medis 
biasa, contohnya penggunaan katheter. 


Untuk alasan keselamatan, beberapa tingkat risiko yang berbeda harus diperhatikan secara 
khusus jika berada dalam lingkungan pasien, elektroda atau sensor badan lain yang 
digunakan untuk pasien secara eksternal dan intemal termasuk hubungan langsung ke 
jantung. 


Semua hubungan yang dapat dilakukan ke jantung pasien harus terjaga isolasinya terhadap 
peralatan. 


Peringatan untuk tidak menempatkan kontak kontak keluaran multipel di atas lantai, adalah 
untuk mencegah masuknya cairan dan mencegah kerusakan mekanis. 


Selanjutnya narus ada upaya untuk memastikan bahwa pada waktu perakitan atau 
modifikas: sistem elektromedik yang memakai kontak kontak multipel, akan dipasang 
sedemikian rupa sehingga dapat dicegah masuknya cairan dan dapat dicegah kerusakan 
mekanis dalam penggunaan normal dan transportasi. 


Standar keselamatan yang terkait untuk peralatan non elektromedik dapat menentukan atau 
membutuhkan penjelasan atas kondisi lingkungan yang diizinkan. Oleh karena itu, kondisi 
lingkungan untuk bermacam-macam alat dalam sistem elektromedik dapat berbeda-beda. 
Kondisi lingkungan yang diizinkan untuk sistem elektromedik harus ditetapkan sehingga 
tidak akan timbul potensi bahaya pada saat pengoperasiannya dalam batas yang ditentukan. 


Sub Pasal 16.3 — Catu daya 


Persyaratan ini adalah untuk menjamin keselamatan sesuai IE 260601-1 pada tingkat sistem 
elektromedik. 


Keselamatan dasar sesudah perakitan perlu dijaga, contch dengan satu atau lebih langkah- 
langkah berikut ini: 


- langkah-langkah yang sudah ada dalam peralatan elektromedik, contoh pemisahan sirkuit 
yang terkait, 


- gawai pemisah disediakan sebagai aksesori dari pera'atan elektromedik,: 
- gawai pemisah disediakan sebagai aksesori dari peraiatan non elektromecik, 
- Transformator pemisah: 


- penghantar pembumian protektif tambahan. 
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Peralatan non elektromedik dapat menyediakan catu daya tertentu untuk peralatan 
elektromedik sesuai dengan 5.5. f), 79.214 dan 8.2.1 


Sub Pasal 16.5 - Gawai pemisah 


Keselamatan dasar dari peralatan elektromedik tergantung pada prasyaratnya sehingga 
hanya bagian masukan/keluaran yang telah ditetapkan saja yang dapat dihubungkan ke 
peralatan, jika tidak maka arus bocor dapat meningkat yang disebabkan oleh arus yang tidak 
diinginkan mengalir lewat kabel sinyal. 


Situasi berpotensi bahaya dapat terjadi pada bagian sinyal masukan/keluaran dari peralatan 
e:ektromedix terhubung ke peralatan di Iuar ruangan medis, mungkin dalam bangunan lain 
dan terus terhubung ke sirkuit cabang catu daya utama yang lain. 


Gawai pemisah untuk mencegah bahaya terhadap pasien dan operator. Lagi pula 
penggunaan gawai pemisah dapat membantu untuk mencegah potensi bahaya karena 
malfungsi peralatan yang disebabkan oleh arus yang tidak diinginkan mengalir lewat kabel. 


Kebutuhan akan gawai pemisah tergantung pada konfigurasi sistem elektromedik. 
Sub Pasal 16.6 — Arus Bocar 


Standar terkait dari beberapa peralatan non elekitromedik dapat memiliki batas untuk arus 
sentuh yang lebih tinggi dari pada yang disyaratkan pada Pasal 16: batas yang lebih tinggi 
im dapat diterima hanya di luar lingkungan pasien. Mengurangi arus sentuh adalah penting 
pada saat peralatan non elektromedik digunakan calam lingkungan pasien. Masalah 
pengurangan arus bocor dapat termasuk: 


- bagian pembumian protektif tambahan: 
- transformator pemisah: 


- selungkup non konduktif tambahan. 


Kabel interkoneksi dan rumah konektornya adalah bagian dari selungkup dan oleh karena itu 
batas arus bocor dalam lingkungan pasien sebagaimana disyaratkan pada 16.6.1 harus 
diaplikasikan. 


Jika digunakan kotak keluaran kontak multipel tanpa transformator dengan inti terpisah, 
putusnya pembumian protektif dapat mengakibatkan arus sentuh yang sama dengan jumlah 
arus bocor pembumian individual, 


Sub Pasal 16.6.3- Arus bocor paslen 


Untuk peralatan elektromedik nilai maksimum yang diperbolehkan untuk arus bocor pasien 
dan total arus bocor pasien (diaplikasikan pada beberapa bagian yang diaplikasikan yang 
terhubung ke peralatan elektromedik) disampaikan pada Tabel 3 dan Tabel 4: lihat juga 
0.7.3. sistem elekiromedik harus memiliki tingkat Keselamatan yang sama seperti yang 
dimiliki cleh peralatan elektromedik yang berada dalam lingkungan pasien (lihat 16.1). Oleh 
karena itu, nilai arus bocor maksimum pasien yang sama dan total arus bocor pasien 
diaplikasikan, terlepas dari apakah bagian yang diaplikasikan terhubung ke elemen sistem 
e:ektromedik atau tidax. Hal ini tetap berlaku dalam operasional sistem elektromedik dalam 
kondisi normal, karena konsep kegagalan tunggal tidak diaplikasikan terhadap sistem 
e:ektromedik. 
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Harus dicatat bahwa kombinasi peralatan atau bagian yang diaplikasikan, yang dibuat oleh 
institusi yang bertanggung jawab atau operator yang berada di luar julat kombinasi yang 
ditunjukkan oleh pabrikan, dapat menimbulkan situsai berpotensi bahaya. Peringatan ini 
tetap berlaku khususnya pada waktu kombinasi peralatan yang digunakan untuk keperluan 
medis pada pasien yang sama, tidak sama dengan petunjuk pabrikan yang digunakan dalam 
kombinasi tersebut. 


Sub Pasal 16.7 — Proteksi terhadap bahaya mekanis 


Efek dari pemutusan yang disebabkan cleh gerakan yang tidak direncanakan'/disengaja, 
harus diperhatikan, pelepasan kekuatan yang berupa tekanan, dan mengeluarkan pasien 
yang aman dari lingkungan pasien pada saat terjadi situsai berpotensi bahaya. 


Sub Pasal 16.921 — Kontak kontak keluaran multipel 


Edisi kedua standar ini menggunakan istilah kontak kontak keluaran multipel tambahan 
(AMSOpP untuk membahas stop kontak yang digunakan untuk sediaan catu daya utama ke 
peralatan elektromedik lain atau ke bagian terpisah dari peralatan elektromedik yang lain. 
Standar sistem yang setara, IEC 60601-1-1 (131, menetapkan istilah “stop kontak portabel 
muitipel (MPSOY. Kedua istilah tersebut telah dikombinasikan kedalam istilah yang baru, 
“Kontak kontak keluaran multipel” — MULTIPLE SOCKET OUTLET (MSO). Sub Pasal 57.2 e) 
dari edisi kedua mensyaratkan bahwa AMSO harus dirancang sehingga tidak dapat 
dihubungkan dengan tusuk kontak utama (Main Plug). Kecuali untuk brankar emergency 
diperbolehkan. Dengan kombinasi kedua definisi dan merubah pasal 8.112 untuk 
mensyaratkan setiap kontak kontak keluaran multipel (MSO) memenuhi 16.9.21, kebutuhan 
pertukaran yang cepat dalam situasi emergency is dikompromikan dengan kebutuhan dalam 
membatasi arus bocor. 


Pemakaian kembalireassignment hubungan utama untuk sistem elektromedik adalah 
merupakan praktek yang berbahaya dan di luar cakupan pasal ini. Lihat 16.4 dalam 
pengungkapan persyaratannya. 


Arus sentuh yang bedepihan dapat terjadi kecuali akses yang tidak diperhitungkan dalam 
penyambungan peralatan tambahan dapat dihalangi atau dicegah. 


Sub Pasal 16.9.2.1 c)- Garis pemisah/dash ketiga 


Peralatan elektromedik dengan kabel catu daya yang tidak dapat dilepas memiliki impedansi 
antara titik pembumian protektif dalam panel peralatan/main plug dan setiap bagian yang 
dihubungkan dengan pembumian protektif yang tidak lebih dari 200 m4. Demikian juga, 
kontak kontak keluaran multipel memiliki impedansi tidak lebih dari 200 mO antara panel 
peralatannya dan kotak kontaknya. Hasilnya adalah impedansi yang tidak lebih dari 400 mf) 
antara kontak kontak keluaran multipel utama peralatan dengan setiap bagian dari peralatan 
elektromedik yang dihubungkan ke pembumian protektif. 


Impedansi dari hubungan pembumian protektif diperbolehkan lebih dari 200 m£) jika sirkuit 
yang terkait memiliki kerampuan arus yang terbatas (lihat 8.6.4. b)) Dalam hal ini peralatan 
elektromedik akan mengakibatkan 'mpedansi antara titik pembumian protektif dari panel 
peralatan dan setiap bagian yang dihubungkan dengan pembumian protektif menjadi lebih 
dari 400 md. 


Sub Pasal 16.9.2.1 d) 


Arus sentuh dari sistem elektromedik harus kurang dari 500 yA dalam kondisi kegagalan 
tunggal. Transformator pemisah dapat digunakan sebagai sarana untuk mengurangi arus 
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sentuh. Dengan demikian maka transformator pemisah dengan 'solasi dasar sudah 
mencukupi. Isolasi ganda atau isolasi yang diperkuat seperi yang disyaratkan untuk 
tranformator isolasi tidak diperlukan. 


Persyaratan kelas I untuk pemasangan transformator diperlukan untuk membuat peralatan 
yang tersambung memiliki hubungan pembumian protektif. 


Pemantauan isolasi untuk transformator dengan gulungan terpisah tidak diperlukan. Kondisi 
kegagalan tunggal dapat terdeteksi pada saat pemeliharaan rutin dan kejadian dua kondisi 
kegagalan tunggal yang independen, tidak perlu dikhawatirkan. Konstruksi transftomator 
dapat merupakan tipe dengan atau tanpa fitik tengah untuk pembumian protektif pada 
gulungan sekundernya. 


Sub Pasal 16.9.2.2 — Hubungan pembumian protektif dalam peralatan elektromedik 


Semua konduktor hubungan pembumian protektif dan kabel catu daya peralatan harus 
dibuat satu rute bersamaan. 


Dalam lingkungan pasien perlu dibatasi perbedaan potensial antara bagian yang 
bermacam-macam dalam sistem elektromedik dan hubungan yang memadai dengan sistem 
pembumian protektif, memiliki peran yang penting dalam membatasi perbedaan potensial. 
Oleh karena itu sangat penting dalam mencegah putusnya alat protektif ke setiap bacian dari 
sistem elektromedik. 


- pembumian protektif tambahan dapat digunakan pada saat arus sentuh dalam kondisi 
kegagalan tunggal melampaui batas yang diperbolehkan. 


- pembumian protektif tambahan tidak diperlukan untuk peralatan elektromedik yang sudah 
memenuhi standar ini. Oleh karena itu, dalam hal peralatan non elektromedik protektif 
tambahan tersebut akan mencegah arus sentuh melampaui batas yang diperbolehkan. 


- penggunaan perkakas tidak diperlukan dalam memutuskan panel utama peralatan/main 
plug sebab panel utama peralatan akan memutus baik catu daya utama maupun 
pembumian protektif. 


Pasal 17 —- Kompabilitas elektromagnetik dari peralatan elektromedik dan sistem 
elektromedik 


EC (60601-1-2 menentukan tingkat pengujian kekebalan elektromagnetik untuk 
meminimalkan efek dari lingkungan magnetik pada peralatan elektromedik dan sistem 
elektromedik yang dicakup dalam standar ini. Standar tersebut menentukan batas emisi 
elektromagnetik untuk meminimalkan efek pada peralatan lain karena gangguan 
etektromagnetik yang dapat ditimbulkan, secara sengaja atau tidak disengaja oleh peralatan 
etektromedik atau sistem elektromedik. Standar tersebut juga menentukan persyaratan untuk 
identifikasi, penandaan dan dokumen sehingga pabrikan dari peralatan elektromedik atau 
sistem etektromedik menyampaikan informasi kepada institusi yang bertanggung jawab 
bahwa penting dalam menentukan kecocokan peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik yang digunakan dalam Ingkungan elektromagnetik, dan dalam menangani 
penggunaan lingkungan elektromagnetik, sehingga peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik dapat terjaga keselamatan dasarnya dan memberikan kinerja esensial tanpa 
mengganggu peralatan yang lain. 


Persyaratan emisi elektromagnetik adalah diperlukan untuk proteksi: 
- layanan keselamatan (seperti komunikasi polisi, pemadam kebakaran dan ambulans): 
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- peralatan elektromedik lain dan sistem elektromedik: 

- peralatan ncn elektromedik (misalnya komputer): 

- telekomunikasi (seperti radio/tv, telepon, radic-navigasi) 

Yang lebih penfing adalah, persyaratan immunitas elektromagnetik adalah perlu untuk 
menjamin bahwa peralatan elektromedik atau sistem elektromedik dapat memelihara 
keselamatan dasar can terus menghasilkan kinerja esensial dalam keadaan ada gangguan 


elektromagnetik dimana dalam situasi tersebut peralatan mungkin terkena paparan dalam 
penggunaan normal. 
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Lampiran G — Proteksi terhadap potensi bahaya penyalaan gas anestesi yang mudah 
terbakar (lihat juga dasar pemikiran 11.4) 


Seksi enam dari edisi kedua standar ini telah dipindah ke Lampiran yang bersifat normatif. 
Hal ini dilakukan mengingat kenyataan bahwa bahan anestesi yang mudah terbakar jarang 
digunakan dan penggunaanya diharapkan sudah selesai semuanya dalam penoda waktu 
yang singkat. Meskipun demikian, juga disadari bahwa praktek medis sering berubah dan 
bahkan sekarang beberapa pabrikan mungkin masih ingin peralatan etektromedik dengan 
aplikasi tersebut, Untuk menjamin bahwa materi yang ada dalam Seksi enam bersama-sama 
dengan nilai kategori AP dan nilai kategon APG yang dipakai, masih tetap ada sementara 
peningkatan kesiapan standar ini untuk seluruh pengguna, materi tersebut telah dipindahkan 
ke Lampiran G. 


Sub Pasal G.1.3 - Persyaratan untuk peralatan elektromedik 


Kecelakaan yang paling merusak karena bahan anestesi yang mudah terbakar terjadi pada 
saat pertemuan bahan dengan oksigen yang umumnya dipakai yang akan menyebabkan 
penyalaan yang paling cepat, suatu status yang kadang-kadang dikatakan sebagai "detonasi 
optimum”. Contoh terburuk dari bahan tersbut adalah cyc/opropane, sementara campuran 
oksigen/ether biasanya digunakan jauh di bawah maksud tersebut di atas. 


Sub Pasal 6.5.3 — Sirkuit rendah energi 

Grafik pada Gambar G.1, Gambar G.2 dan Gambar G.3 adalah untuk membantu dalam 
rancangan sirkuit yang memenuhi persyaratan untuk batas yang diizinkan yang dinyatakan 
untuk peralatan elektromedik kategori AP tanpa melakukan pengujian penyalaan. 
Perhitungan untuk tegangan yang lebih tinggi tidak berlaku karena kondisi penyalaan gas 
berubah pada tegangan yang lebih tinggi. Batas untuk induktansi diperkenalkan sebab nilai 
induktansi yang tinggi biasanya menghasilkan tegangan yang lebih tinggi. 

Sub Fasal G.5.4 — Ventilasi luar dengan tekanan internal yang berlebihan 

Jumlah udara atau gas lembam yang terlepas cari peralatan elektromedik karena kebocoran 
diasumsikan dibatasi sedemikian rupa sehingga kondisi hygienis di dafam ruangan medis 
yang dipakai tidak terganggu sama sekali. 


Untuk keperluan 6.5.4 dan G.5.5 istilah “selungkup” dapat mencerminkan selungkup 
sebagaimana ditentukan pada 3.26 atau wadah yang berbeda atau rumahnya. 


Sub Pasal G.5.5 — Selungkup dengan lubang ventilasi yang dilarang 

Sub Pasal G.5.5 a) 

Persyaratan ini dianggap cukup untuk mencegah penyalaan dalam penggunaan normal 
dalam waktu operasional keberapa jam karena kondisi rata-rata dalam penggunaan normal 
adalah kurang keras. 


Sub Pasal G.6.2 - Catu daya 


Persyaratan ini untuk mencegah timbulnya tegangan yang lebih tinggi dari pada yang 
diizinkan oleh G.6.3 Tegangan semacam itu dapat timbul pada kabel pembumian. 
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Sub Pasal G.6.3 — Sirkuit temperatur dan sirkuit rendah energi 
Grafik pada Gambar S.4, Sambar G.5 dan Gambar G.6 adalah untuk membantu dalam 


rancangan sirkuit yang memenuhi persyaratan untuk batas yang diizinkan yang dinyatakan 
untuk peralatan elektromedik kategori APG tanpa melakukan pengujian penyalaan. 
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Lampiran B 
(informatif) 


Urutan pengujian 


B.1 Umum 


Pengujian sebaiknya, jika dapat diaplikasikan, dilakukan dalam urutan seperti di bawah ini, 
jika tidak dinyatakan dalam stdanar khusus. Lihat juga 5.8. 


Oleh karena itu, hal ini tidak menghalangi kemungkinan untuk melakukan uji dimana mspeksi 
awal menyarankan mungkin menyebabkan kegagalan. 


Pengujian untuk potensi bahaya radiasi pada pasal 10, bio kompatibilitas pada 11.7, 
kegunaan pada 12.2, sistem alam pada 12.3, PEMS pada pasal 14 dan kompatibilitas 
elektromagnetik pada Pasal 17 dapat dilakukan secara terpisah dari pengujian dalam urutan 
berikut. 


Pengujian yang ditentukan untuk sistem elektromedik pada Pasal 16 sebaiknya dilakukan 
dalam urutan yang sama seperti pengujian untuk peralatan elektromedik. 


B2 Proses manajemen risiko untuk peralatan elektromedik atau sistem 
elektromedik dan kinerja esensial 


Lihat 4.2 dan 4.3. 

B.3 Persyaratan umum 

Lihat 4.1, 4.5 sampai dengan 4.10 dan 5.7. 

B4 Klasifikasi peralatan elektromedik dan sistem elektromedik 
Lihat Pasal 6. 

B.5 Penentuan bagian yang diaplikasikan dan bagian yang dapat diakses 
Lihat 5.9, 

B.6 Identifikasi peralatan elektromedik, penandaan dan dokumen 
Lihat 7.2 sampai dengan 7.8.2, Lampiran C. 

B.7 Konsumsi energi (masukan daya) 

Lihat 4.11. 

B.8 Pembatasan tegangan, arus atau energi 


Lihat 8.4. 


O BSN 2014 329 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


B9 Pemisahan bagian 

Lihat 8.5.1 sampai dengan 8.5.4. 

B10 Jarak rambat (creepage distances) dan celah udara (air clearances) 
Lihat 3.9. 

B11 Potensi bahaya yang ada pada bagian yang bergerak 

Lihat 9.2 kecuali 9.2.2.4.1. 

B12 Potensi bahaya karena permukaan, sudut dan sisi 

Lihat 9.3. 

B.13 Kemudahan untuk perbaikan 

Lihat 15.2, 


B.14 Keakurasian kontrol keakurasian dan keakurasian instrumen dan proteksi 
terhadap potensi bahaya keluaraan 


Lihat 12.1 dan 12.4. 

B.15 Potensi bahaya karena ketidakstabilan 

Lihat 9.4. 

B.16 Kebisingan, getaran dan energi akustik 

Lihat 4.6. 

B.17 Pemutusan pasokan catu daya/catu daya utama ke peralatan elektromedik 
Lihat 11.8. 


B.18 Pembumian protektif, pembumian fungsional dan ekualisasi potensial peralatan 
elektromedik 


Lihat 8.6. 

B.19 Temperatur yang berlebihan pada peralatan elektromedik 

Lihat 11.1. 

B.20 Arus bocor dan patient auxihary current pada temperatur operasional 
Lihat 8.4.4 dan 8.7. 

B.21 Pengaturan kelembapan udara 


Lihat 5.7. 
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65.22 Kekuatan dielektrik (kondisi dingin) 

Lihat 8.8.3. 

B.23 Proteksi terhadap defibrilasi 

Lihat 8.5.5. 

B.24 Potensi bahaya dari bagian yang terlempar keluar 
Lihat 9.5. 


B.25 Tekanan bejana dan bagian yang mendapat tekanan preumatik dan tekanan 
hidraulik 


Lihat 9.7. 

B.26 Potensi bahaya dari sistem pendukung 

Lihat 9.8. 

B.27 Kekuatan mekanik 

Lihat 15.3 dan 9.2.241. 

B.26 Situasi yang berpotensi bahaya dan kondisi kegagalan 
Lihat Pasal 13. 


8.29 Transformator catu daya utama untuk peralatan dan transformator untuk 
pemisahan sesuai 8.5 


Lihat 15.5. 

B.390 Komponen peralatan eloktromedik dan perakitan umum 
Lihat 15.4 dan 8.10. 

6.1 Bagian utaman, komponen dan tata letak 

Lihat 8.11. 

B.32 Isolasi selain isolasi kabel 

Lihat 8.8.4. 


B.33 Pencegahan terhadap kebakaran dan persyaratan konstruksi selungkup 
kebakaran untuk peralatan elektromedik 


Lihat 11.2 dan 11.3. 
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B.34 Luapan, tumpahan, kebocoran, masuknya air, pembersihan, desinfeksi, 
sterilisasi dan kompatibilitas dengan benda yang digunakan bersamaan dengan 
peralatan elektromedik 

Lihat 11.6. 

B.35 Peralatan elektromedik kategori AP dan kategori APG 

Lihat 11.4 dan Lampiran G. 


B.36 Verifikasi penandaan 


Lihat 7.2 sampai dengan 7.8.2, Lampiran C dan 7 1. 
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Lampiran €C 
(informatif) 


Panduan penandaan dan persyaratan pelabelan untuk peralatan elektromedik 
dan sistem elektromedik 


C1 Penandaan pada bagian luar peralatan elektromedik, sistem elektromedik atau 
bagian-bagiannya 


Persyaratan untuk pada bagian luar peralatan elektromedik dan bagiannya dapat ditemukan 
pada 7.2. Persyaratan tambahan untuk penandaan pada bagian luar peralatan elektromedik, 
sistem elektromedik dan bagiannya dapat ditemukan pada sub pasal yang tercantum dalam 
Tabel C.1. Simbol dan tanda keselamatan yang digunakan dalam penandaan pada bagian 
luar peralatan elektromedik dapat ditemukan pada Lampiran LD. 


Tabel C.1 — Penandaan pada bagian luar peralatan elektromedik, sistem elektromedik 
atau bagiannya”) 


Peralatan elektromedik kategori APG: penandaan dari 


- 
- 
& 
1 
1 
- 
h 


Elemen sistem tekanan yang diturunkan: peringatan tentang 
Pengaktif gawai emergency stop: penandaan dari 


Tegangan berbahaya: peringatan dan 

Massa pasien, jika didesain kurang dari 135 kg: penandaan dan 

Kotak kontak muftipel: penandaan dari 

Transportasi dalam keadaan tidak seimbang: peringatan dari 

Larangan terhadap tekanan, penyandaran, pembebanan: peringatan dari 
Bilik penyimpanan cairan atau reservoir: penandaan bahaya luapan 
Gawai protektif mekanikal yang hanya berfungsi satu kali: penandaan dar 


Rakitan transformator dengan gulungan terpisah: penandaan dari 16.9.21 dj 


Permukaan yang jika dibebani mengakibatkan ketidak seimbangan: dari 9.4.2.3 


Kondisi transportasi: peringatan dari 9.4.2.2 





C.2 Penandaan pada bagian luar peralatan elektromedik, sistem elektromedik atau 
bagian-baglannya 


Persyaratan untuk Penandaan pada bagian luar peralatan etektromedik, sistem 
etektromedik dan bagiannya dapat ditemukan pada 7.3. Persyaratan tambahan untuk 
penandaan pada bagian luar peralatan elektromedik, sistem elektromedik dan bagiannya 
dapat ditemukan dalam sub pasal yang tercantum pada Tabel C.2. Simbol yang digunakan 


2 Lihat 7.24 untuk persyaratan minimum penandaan pada peralatan elektromedik dan bagian- 
bagian yang dapat saling ditukar 
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dalam penandaan pada bagian dalam peralatan elektromedik dapat ditemukan pada 
Lampiran D. 


Tabel C.2 - Penandaan pada bagian dalam peralatan elektromedik, sistem 
elektromedik atau bagian-bagiannya 


Energi yang berpotensi bahaya: penandaan kapasitor/bagian sirkuit yang terhubung 8.44 


Tegangan yang berpotensi bahaya: penandaan dan BMA I) 


Gawai terminal utama: penandaan terminal selain blok terminal SALA 


Rakitan transformator dengan gulungan terpisah: penandaan dari 16.921 d) 





C.3 Penandaan kontrol dan instrumen 

Persyaratan penandaan kontrol dan instrumen dapat ditemukan dalam 7.4, Persyaratan 
tambahan untuk penandaan kontro! dan instrumen dapat ditemukan dalam sub pasal yang 
tercantum pada Tabel C.3. 


Tabel C.3 — Penandaan kontrol dan instrumen 


Kontroi : penandaan skala dari 154.61 b) 
Merubah penyetelan temperatur thermostat: indikasi yang jelas dari 15422 a) 





C4 Dokumen pendamping, umum 


Persyaratan untuk informasi umum dimasukkan dalam dokumen pendamping yang dapat 
ditemukan dalam 7.8.1. Persyaratan tambahan untuk informasi umum dimasukkan dalam 
dokumen pendamping yang dapat ditemukan dalam sub pasal yang tercantum pada Tabel 
C4. 


Tabel C.4 - Dokumen pendamping, umum 


Uraian persyaratan 


Peralatan elektromedik kategori AP dan kategori APG dan bagian 


Kebisingan : cara protektif 96.2 bj 


Gawai keselamatan yang berfungsi hanya sekali: perintah untuk rremanggil staf 


pemeJiharaan 9843 


| Pasal 
Tegangan defibrilasi, settap waktu pemulihan #recovery yang diperlukan 
Perbaikan struktur lantai, dinding, langit-langit dan tain-lain 
Ketidak stabilan kecuali transpor : penempatan dan pembebanan dari pintu, laci dan 
Titik angkat : indikasi dari 
Massa pasien, jika sistem penopang didesain kurang dari 135 kg 
Massa pasien, jika sistem penopang didesain lebih dari 155 kg 
Sistem elektromedik : persyaratan tambahan 
Peralatan elektromedik : penempatan beban kerja yang aman 

9620) 


& BSN 2014 334 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


C.5 — Dokumen pendamping, petunjuk penggunaan 


Persyaratan untuk Informasi dimasukkan dalam Petunjuk penggunaan yang dapat ditemukan 
dalam 7.9.2. Persyaratan tambahan untuk nfcmmsi dimasukkan dalam Petunjuk penggunaan 
yang dapat ditemukan dalam sub pasal yang tercantum pada Tabel &.5. 


Tabel C.5 - Dokumen pendamping, petunjuk penggunaan 


Uraian persyaratan | Pasal 


Bagian yang dapat diakses : perintah untuk tidak menyentuh bagian tsb. dan pasien 8.4.2 0) 
secara bersamaan | 

Bagian yang dapat diakses (panas atau dingin) : temperatur dan efek klinis dari 111.21 
Bagian yang dapat diakses yang tidak menghantarkan panas : temperatur di atas 11122 
H1” 1.2. 
Proses pembersihan atau disinfeksi : spesifikasi dari 11.65.6 
Alat kontrol dengan Kaki : untuk digunakan pada area yang mungkin berair 154.7.3 bj 


Massa dari aksesori 9.8.3.2 


SSistem elektromedik : peralatan lain sebagai pencatu daya ke peralatan 163 
elektromedik 


Peralatan elektromedik mobile : persyaratan yang membutuhkan lebih dari satu 9.424) 
crang untuk menggerakan 


Bagian yang bergerak : peringatan dari 
Terminal konduktor ekualisasi potensial : informasi dalam fungsi dan penggunaan 


Reservoir atau wadah untuk penampungan cairan : informasi dalam potensi bahaya 1162 
tumpahan 
Kondisi transpor : peringatan dari 9422 


C.6 Dokumen pendamping, uraian teknis 


Bagian yang dapat diakses : perintah bagi operator untuk membuka penutup akses 84.20) 





Persyaratan untuk informasi dimasukkan dalam uraian teknis yang dapat ditemukan dalam 
7.9.3. Persyaratan tambahan untuk informasi dimasukkan dalam uraian teknis yang dapat 
ditemukan dalam sub pasal yang tercantum pada Tabel C.6. 


Tabel C.6 — Dokumen pendamping, technical description 


Uraian persyaratan 


Peralatan elektromedik kelas Il dengan pelindung/screen internat terisolasi : 
penjelasan dari 


Cara isolasi eksternal : uraian dani 


Gawai peluahan non-otomatis untuk kapasitor internal : spesiftkasi dari 





Persyaratan jaringan untuk PEMS yang dihubungkan ke jaringan luar 
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Lampiran D 
(informatif) 


Simbol pada penandaan 
(lihat Pasal 7) 


Simbol seringkali digunakan pada peralatan elektromedik dalam hal pemilihan kata, dengan 
maksud untuk menghilangkan perbedaan bahasa dan agar lebih mudah dalam memahami 
tanda atau indikasi, kadang-kadang pada tempat yang terbatas. Simbol yang baru dan 
diperbaharui dan tanda keselamatan telah diperkenaikan sejak publikasi IEKC 60601-1 edisi 
kedua yang membutuhkan perubahan dalam daftar simboi dan tanda keselamatan yang 
disepakati untuk digunakan pada peralatan elektromedik. 


Yang terutama dalam perubahan tersebut adalah revisi penggunaan simbcl 24 pada Tabel 
D.1. Simbol sebelumnya secara resmi digunakan untuk menunjukkan peringatan juga tanda 
peringatan yang bersifat informatif (contoh dalam hal ni adalah TEGANGAN TINGGI 
terhubung). Tanda keselamatan yang baru (3) pada Tabel LD.2 telah ditambahkan untuk 
menunjukkan, "Awas Tegangan Berbahaya.” Dalam edisi standar ini, tanda keselamatan dani 
Tabel D.2 diperlukan jika dimaksudkan untuk memberi peringatan, sementara Simbol pada 
Tabel D.1 digunakan hanya untuk memberi informasi. 


Demikian juga revisi dalam penggunaan simbol 10 dalam Tabel D.1, yang sebelumnya 
digunakan untuk menunjukkan “perhatian: lihat dokumen pendamping”. Simbol tersebut 
sekarang digunakan untuk memberi peringatan. Simbo! baru (11) pada Tabel D.1 telah 
ditambahkan untuk menunjukkan, “Ikuti petunjuk operasional”. Lagi pula, tanda keselamatan 
yang baru (10) pada Tabel D.2 telah ditambahkan untuk memadai peralatan elektromedik 
pada saat terjadi kegagalan dalam mengikuti petunjuk operasional dapat mengakibatkan 
pasien atau operator terkena risiko. 


Penggunaan simbol dan tanda keselamatan secara konsisten dalam semua bidang 
penggunaan (misalnya medik, produk konsumen, dan tranportsi umum) akan membantu 
operator peralatan medik menjadi familier dengan maksudnya. Dan sebaliknya, penggunaan 
yang tidak konsisten akan mengakibatkan kebingungan dan kesalanan dan merusak 
keselamatan. 


IEC 60878 memberikan ringkasan simbol grafis yang bermanfaat dan tanda keselamatan 
yang digunakan pada peralatan elektnk dalam praktek medis yang memenuhi standar ISO 
dan IEC yang erkait. Lihat juga 7.5 dan 7.6. 


Untuk persyaratan simbol yang tidak sesuai dengan simbol dalam I&C 60878, meryjuk pada 
simbol awal yang telah dipublikasikan dalam simbol IEC atau ISO, dengan catatan jika perlu, 
dua atau lebih simbol dapat dikelompokkan bersama untuk menyampaikan arti khusus dan 
agar tetap memberikan karakteristik komunikatif yang esensial dari simbol dasar sehingga 
beberapa pilihan dalam desain gratis diizinkan. Warna simbol tidak ditetapkan, kecuali latar 
belakang simbol AP dan APG (lihat Pasal G,3). Warna tanda keselamatan ditetapkan dalam 
ISO 3864-1. 


Pada Tabel berikut ini, grafik simbol can judul diberikan untuk menyampaikan informasi. 
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Tabel D.1 - Simbol umum 


(EC 60417-5032 | Arus bolak balik 


IEC 60417-5032-4 | Arus bolak balik polifasa (polyphase) 


IFC 6041750322 Arus bolak balik polifasa (polyphase) 


dengan konduktor netraf 


(EC 60417-5031 Arus sesrah 


EC 604175033 Arus bolak balik dan arus searah 


(EC 60417-5019 Pembumian protektif 
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Tabel D.1 - Simbcl umum (Lanjutan) 


opo imbas da 


Kana 
I:C 60417-5021 Ekvipotensial 


IEC 60417-5172 


Peringatan: 
Jika digunakan sebagai tanda keselamatan, 
"ON" (Daya) harus diberlakukan aturan sesuai 1150-3864, 
Lihat tanda Keselamatan ISO /010-W001 
(Tabel D.2, tanda keselamatan 2) 
150 7000-1641 Petunjuk penggunaan 
IEC 6041 7-500F "ON (Daya) 






Peralatan Klas II 
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Tabel D.1 - Simbol umum (lanjutan) 


Ia 
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EC 60417-5008 


(EC 60417-5010 


EC 60417-5011 


(EC 60417-5264 


IEC 60417-5265 


(EC 60417-5658 
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"OFF" (Daya) 


"ONYYOFF (tekan-tekan) 
CATATAN Setiap posisi "ON" atati “OFF”, 
merupakan posisi stabil 





"ONY OFF (Tombol tekan) 

CATATAN "OFE" merupakan posisi stabil, 
sedangkan posisi "ON" akan tetap bekerja 
pada saat tombol ditekan 


"ON? untuk bagian peralatan 


"OFF untuk bagian peralatan 


Emergency stop 


SNI IEC 60601-1:2014 


Tabel D.1 - Simbol umum (lanjutan) 


mo Sma ea aa 


Bagian yang diaplikasikan tipe B 


CATATAN Sub pasal 7.2.10 mensyaratkan 
bahwa, agar jelas perbedaanya dengan 
simbol 20, simbol 19 tidak diaplikasikan 
sedemikian sehubungan suatu kesan yang 
digambarkan di dalam kotak. 


19 (EC 60417-5840 


20 Ec e0wi7.sa33 | Bagian yang diaplikasikan tipe BF 


Bagian yang diaplikasikan tipe CF 
(EC 6417-5331 
Peralatan kategori APG 
Tegangan tinggi 
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Peralatan kategori AP 
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Tabel D.1 - Simbol umum (lanjutan) 


(EC 60417-5641 


(EC 60417-5334 


(EC 60417-5336 


ISO 7000-1051 
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Bagian yang diaplikasikan lips B tahan 
detibrilasi 


Bagian yang diaplikasikan tipe BF tahan 
defibrilasi 


Bagian yang diaplikasikan tips CF tahan 
defibrilasi 


Jangan digunakan lagi 
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Tabel D.2 - Tanda keselamatan 


Template untuk membuat tanda peringatan 


ISO 3864-1, CATATAN Warna latar belakang: kuning 
Figure 3 Garis pinggir segitiga: hitam 
Simbol atau teks: hitam 


ISO 7010-W001 Tanda peringatan umum 


IEC 60878 | | Mae 
ISO 3864-B.3.6 a Peringatan : tegangan tinggi 


Tanda larangan umum 


ISO 7010-P001 | Yan 
and Template untuk membuat tanda larangan 


ISO 3864-1, 


Figure 1 CATATAN Warna latar belakang: putih 


Garis lingkaran dan tanda 
silang: merah 
Simbol atau teks: hitam 


ISO 7010-P017 Dilarang mendorong 


ISO 7010-P018 Dilarang duduk 
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Tabel D.2 - Tanda keselamatan (lanjutan) 


'@ ia 


ISO 3864-1 
Figure 2 


ISO 7010-MO01 


ISO 7010-MOO2 


Dilarang menginjak 


Template untuk membuat tanda 
kegiatan yang bersifat wajib 


CATATAN Warna latar biru 
Simbol atau teks putih 


Tanda kegiatan umum yang bersifat 
wajib 


Mengacu pada buku petunjuk 


CATATAN Pada peralatan 
elektromedik “ikuti Petunjuk 
penggunaan" 


" Uraian biasanya menggunakan tanda keselamatan yang ada pada Lampiran B ISO 3864:1984. 
Ketika Ketika tanda keselamatan yang ada pada ISO 7010, tanda ini tidak dimigrasi ke standar 
baru ISO 3864:1984 yang telah digantikan oleh ISO 3864-1 dan ISO 7010 pada bulan Januari 
2003. Diharapkan tanda keselamatan ini akan ditambahkan pada ISO 7010 pada amandemen 
yang akan datang. 

Tanda keselamatan tersebut dalam pertimbangan untuk standardisasi dalam ISO 7010. 
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Tabel D.3 - Kode umum 





Titik hubungan untuk konduktor netral 
1 IFC 60445 pada peralatan yang terpasang 
permanen/tetap 


N4 5 O Tidak terproteksi 

1 Terproteksi terhadap benda asing 
padat & 50 mm dan lebih 

2 Terproteksi terhadap benda asing 
padat 9 12,5 mm dan lebih 

3 Terproteksi terhadap benda asing 
padat & 2.5 mm dan lebih 

4 Terproteksi terhadap benda asing 
padat 9 1 mm dan lebih 

5 Terproteksi terhadap debu 

6 Kedap debu 


N, - O Tidak terproteksi 

1 Terproteksi terhadap percikan air 
yang jatuh vertikal 

2 Terproteksi terhadap percikan air 
yang jatun vertikal pada selungkup 

2 (EC 60529 dimiringkan 15” 

3 Terproteksi terhadap semprotan air 

4 Terproteksi terhadap percikan air 

5 Terproteksi terhadap semburan air 
bertekanan 

6 Terproteksi terhadap semburan air 
bertekanan besar 

7 Terproteksi terhadap akibat 
terendam air dalam waktu yang 
singkat 

5 Terproteksi terhadap akibat 
terendam air secara terus menerus 


CATATAN Jika karakteristik nomor tidak 
perlu ditentukan, maka diganti dengan 
huruf PC CAX' jika nomornya dihilangkan. 
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Lampiran E 
(informatif) 


Contoh hubungan gawai pengukur untuk pengukuran arus bocor dan patient 
auxtiary current 
(lihat 8.7) 





| Perabotan Oekromedik eongan Bagian yang diapliksakon lipc B. 
Dari semua bk kontak pasien yang terhubung setara beramaan. T—3 


Unik penje asan, liha: Tabet 5 
e 12177 


Gambar E.1 — Bagian yang diaplikasikan tipe B 


D 
@ 
£ 1 Ta “ - 
I 3 
| | 
Po 1 
La nd — ip 


— 
mg MD Oo 
PN 
Ui ! 
Pl | AL 
1/3 esa) 
OI . | 
N 
A.. Fungsi tunggal — “5 


Peralatan elektromedik dengan bagian yang diaplikasikan Tipe EF 
Dari dan ke sarnua itik kontak pesian dengan fungsi tunggal yang 
terhubung bersamaan. 

Uniuk penjelasan, lihat Tabel.5 





SC 2S 


Gambar E.2 — Bagian yang diaplikasikan tipe BF 
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—— MD a 





ii fa 
Ta 
Peralatan slektromedik dengan bagian yang diaplikasikan Tipe CF 
| Dari dan Ke setiap titik kontak pasien 0 
Untuk penjelasan, lihat Tabel.5 — — 
5 MaUK 


Gambar E.3 — Bagian yang diaplikasikan tipe CF 





Peralatan elektromedik dengan bagian yang diaplikasikan 
Tipe B, bagian yang diaplikasikan Tipe BF atau bagian yang 
diaplikasikan Tipe CF. 

Antara sembarang titik kontak pasien tunggal dan semua 


tilik kontak pasien lainnya. EC Da3 
Untuk penjelasan, lihat Tabel.5. 


Gambar E.4 — Patient auxiliary current 


£ 
—1 
# 





“ ang NA——— 
0 . Mo. 
» 
Aa , 
2 
Peralatan eleklrcmedik yang dilentukan pabriknya, 
| dengan beban titik kontak pasien dari bagian yang 
diaplikasikan. — — 
Dari dan ke setiap titik kontak pasfen. ES tardna 


untuk penjelasan, lihat Tabel,6 


Gambar E.5 - Pembebanan titik kontak pasien jika ditetapkan oleh pabrikan 
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Lampiran F 
(informatif) 
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Sirkuit catu daya pengukur yang memadai 





O 
a r— “1 
2 Ti Ea Pa | | 
“.—— — —u 
— | | 
| | 
Catu daya G | | 
v) 
| | 
- Pk | 
8 - CN — — 
& 21 —— TI — i | 
ain LL — 
- (EC Mars 


Untuk penjelasan, lihat Tabel.5 


Gambar F.1 — Sirkuit pengukur catu daya dengan satu sisi catu daya utama pada 


potensial pembumian 
(linat 8.7.4.2) 


F4 





(ak. Ta — ——— — —u -— 
GS) 1 Pin 
Mo 
be 
Catu daya - L Ie 
PON Yo 
-. La Sa p 
3— Se 


Untuk penjelasan, lihat Tabel.5 


| A 


| 
NA 


PA 


(EC ja nga 


Gambar F.2 — Sirkuit catu daya pengukur dengan catu daya utama pada potensial 


pembumian simetris 
(linat 8.7.4.2) 
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Untuk penjelasan, lihat Tabel.$5 


Gambar F.3 — Sirkuit catu daya pengukur untuk peralatan elektromedik polifasa 
(polyphase) yang dimaksudkan untuk dihubungkan dengan ke catu daya utama 
polifasa (polyphase) 

(lihat 8.7.4.2) 
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Untuk penjelasan, lihat Tabel,5 


Gambar F.4 — Sirkuit catu daya pengukur untuk peralatan elektromedik polifasa 
(polyphase) yang dimaksudkan untuk dihubungkan dengan ke catu daya utama 
polifasa (polyphase) 

(lihat 8.7.4.2) 
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Gambar F.5 — Sirkuit catu daya pengukur untuk peralatan elektromedik yang memiliki 
unit catu daya terpisah atau yang dimaksudkan menerima daya dari peralatan lain 
dalam sistem elektromedik 
(linat 8.7.4.2) 
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Lampiran G 
(normatif) 


Proteksi terhadap potensi bahaya penyalaan campuran bahan anestesi yang 
mudah terbakar 


CATATAN Lampiran ini menggantikan Seksi enam sebelumnya “Proteksi terhadap potensi bahaya 
penyalaan campuran bahan ansstesi yang mudah terbakar” dari edisi kedua. 


G1 Pendahuluan 
G1.1 Aplikasi dalam penggunaan 


Jika peralatan elektromedik digunakan dalam area yang mengaplikasikan bahan anestesi 
atau bahan disinfeksi atau pembersih kulit yang mudah terbakar, risiko ledakan dapat timbul 
jika bahan anestesi atau bahan tersebut bersenyawa dengan udara atau dengan oksigen 
atau nitro oksida. 


Penyalaan campuran sejenis itu dapat menyebabkan bunga api atau oleh karena 
bersentuhan dengan bagian yang memiliki permukaan yang bertemperatur tinggi. 


Bunga api dapat menyebabkan sirkuit listrik terbuka atau tertutup dengan bekerjanya 
sakelar, konektor, sekering atau pengaman arus lebih dan sejenisnya. 


Pada bagian yang bertegangan tinggi, bunga api dapat menimbulkan korona. Pelepasan 
listrik stastis dapat menyebabkan bunga api. 


Probabilitas kejadian penyalaan campuran bahan anestesi semacam itu tergantung pada 
konsentrasinya, energi penyalaan minimum yang memadai, adanya permukaan yang 
memilik: temperatur tinggi dan energi dari bunga api. 


G.1.2 Peralatan industri dan komponen 


Persyaratan konstruksi IEC 60079-0 umumnya tidak cocok untuk peralatan elektromedik 
karena beberapa alasan: 


a) persyaratan mengakibatkan ukuran, berat atau desain yang tidak dapat diaplikasikan 
karena alasan medis atau tidak dapat disterilisasi: 


b) beberapa konstruksi mengakibatkan ledakan di dalam selungkup, tetapi menghambat 
perambatan ke bagian luarnya. Konstruksi semacam itu, yang mungkin pada dasarnya 
aman, tetapi tidak dapat digunakan dalam ruangan operasi dimana kesinambungan 
operasional peralatan elektromedik adalah merupakan hal yang esensial: 


C) persyaratan industri yang dibuat untuk bahan yang mudah terbakar jika bersenyawa 
dengan udara. Persyaratan tersebut tidak dapat diaplikasikan pada campuran dengan 
oksigen atau nitro oksida yang digunakan dalam praktek medis, 


C) pada praktek medis campuran bahan anestesi yang mudah terbakar hanya terjadi dalam 
jumlah yang relatif sedikit. 


Oleh karena itu beberapa konstruksi yang dibahas dalam IEC $0079-0 dapat diterima untuk 
peralatan elektromedik Kategori AP (lihat G.5.1) 
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G.1.3 " Persyaratan untuk peralatan elektromedik 


Dalam lampiran ini, dibahas lokasi untuk campuran bahan anestesi yang mudah terbakar: 


- sejauh dibutuhkan untuk konstruksi peralatan elekiromedik, seminimum mungkin untuk 
kondisi pembuangan tertentu dan penyerapan: 


- sejauh dibutuhkan untuk atokasi peralatan elektromedik dan konstruksi instalasi listrik 
dalam seri IEC 60384. 


Rekomendasi, batas dan pengujian dalam lampiran ini didasarkan pada hasil pertimbangan 
statistik yang diperoleh dari percobaan pada campuran yap ether dengan udara dan dengan 
oksigen yang kebanyakan mudah terbakar, dengan menggunakan alat uji tersebut pada 
Pasal G.7. Hal ini dipertmdangkan karena kombinasi dengan lain yang memiliki temperatur 
penyalaan yang paling rendah dan energi penyalaan terendah diantara bahan yang umum 
digunakan. 


Jika temperatur atau parameter sirkuit peralatan elektromedik yang menggunakan campuran 
bahan anestesi yang mudah terbakar dengan udara yang melampaui batas yang diizinkan 
dan bunga api tidak dapat dicegah, maka bagian yang terkait dan sirkuit dapat dimasukkan 
kedalam selungkup dengan lubang ventilasi yang terbatas. 


Selungkup dengan lubang ventilasi yang terbatas akan menunda terkumpulnya konsentrasi 
yang dapat menyala. Hal tersebut disadari dengan asumsi bahwa perioda beralatan 
@lektromedik yang menggunakan campuran bahan anestesi yang mudah terbakar dengan 
udara diteruskan dengan perioda ventilasi yang akan menghilangkan konsentrasinya. 


Untuk peralatan elektromedik yang berisi atau yang digunakan dalam campuran bahan 
anestesi yang mudah terbakar dengan oksigen atau dengan nitro oksida, persyaratan, batas 
dan pengujiannya jauh lebih ketat. 


Rekomendasi ini tidak hanya diterapkan dalam kondisi normal, tetapi juga dalam kondisi 
kegagalan tunggal, sebagaimana ditunjukkan pada 4.7. Hanya dikenal dua pengecualian 
dalam uji penyalaan yang aktual, hal ini karena ketiadaan bunga api dan temperatur yang 
terbatas atau parameter temperatur yang terbatas dan parameter sirkuit yang terbatas. 


G.2 Lokasi dan persyaratan dasar 

G.2.1 Bagian peralatan elektromedik Kategori APG 

Bagian peralatan elektromedik kategori APG dimana terjadi campuran antara bahan anestesi 
yang mudah terbakar dan udara, harus berupa peralatan elektromedik kategori AP atau APG 
dan sesuai dengan persyaratan Pasal G.3, G.4 dan G.5. 

G.2.2 Campuran bahan anestesi yang mudah terbakar dengan udara 

Percampuran antara bahan anestesi yang mudah terbakar dengan udara yang terjadi 
disebabkan oleh kebocoran atau peluahan carnpuran dahan anestesi yang mudah terbakar 
dengan udara atau dengan nitro oksida dari selungkup, dipertimbangkan menyebar ke 


volume disekitar kebocoran atau titik peluahan pada jarak mulai dari 5 cm sampai dengan 25 
cm dari titik tersebut. 
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G.2.3 Campuran bahan anestesi yang mudah terbakar dengan oksigen atau dengan 
nitro oksida 


Campuran antara bahan anestesi yang mudah terbakar dengan oksigen atau dengan nitro 
oksida yang berada dalam bagian peralatan elektromedik yang berselungkup sebagian atau 
berselungkup seluruhnya dan sistem pernapasan pasien. Campuran tersebut 
dipertimbangkan menyebar sampai dengan jarak 5 cm dari bagian selungkup dimana 
kecocoran atau peluahan terjadi. 


G.24 Peralatan elektromedik yang ditetapkan untuk digunakan dengan campuran 
bahan anestesi yang mudah terbakar dengan udara 


Peralatan elektromedik atau bagiannya yang ditetapkan untuk digunakan dengan campuran 
bahan anestesi yang mudah terbakar dengan udara (sesuai yang ditentukan pada G.2.2) 
harus merupakan peralatan elektrcmedik Kategori AP atau APS dan harus memenuhi 
persyaratan Pasal G.4 dan G.5. 


G.2.5 Peralatan elektromedik yang ditetapkan untuk digunakan dengan campuran 
bahan anestesi yang mudah terbakar dengan oksigen atau dengan nitro oksida 


Peralatan elektromedik atau bagiannya yang ditetapkan untuk digunakan dengan campuran 
bahan anestesi yang mudah terbakar oksigen atau nitro oksida (pada lokasi yang ditentukan 
dalam G.2.2) harus merupakan peralatan elektromedik Kategori APG dan memenuhi 
persyaratan G.4 dan G.6. 


Kesesuaian dengan persyaratan G.2.3 sampai 5.2.5 (terlampir, diperiksa dengan inspeksi 
dan dengan pengujian yang sesuai pada Pasal 5.3, G.4 dan G.5. 


Pengujian ini harus dilaksanakan setelah penerapan pengujian sesual 11.6.6 dan 11.6.7. 


G3 Penandaan, dokumen pendamping 
G.3.1 Penandaan kategori APG 


Peralatan etlektromedik kategori A#G harus diberi tanda pada lokasi yang menyolok dengan 
sabuk yang berwarna hijau memiliki lebar sekurang-kurangnya 2 cm ditempeli dengan huruf 
“APG' (lihat simbol IEC 60417-5332 (DB:2002-10) (Tabel D.1, simbol 23). Panjang sabuk 
berwarna hijau sekurang-kurangnya 4 cm. Dalam hal khusus, ukuran penandaan sebaiknya 
seluas mungkin. Jika penandaan tersebut tidak mungkin, Informasi terkait harus disampaikan 
dalam Petunjuk penggunaan. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan penerapan pengujian dan kritena pada 7.1.2 dan 
11.3. 


G.3.2 Penandaan Kategori AP 

Peralatan elektromedik kategori AP harus diberi tanda pada lokasi yang menyolok dengan 
lingkaran berwarna hijau, diameter sekurang-kurangnya 2 cm, ditempeli dengan huruf “AP” 
(lihat simbol IEC 60417- 5331 (D8:2002-10) (Tabel D.1, simbcl 22)). 


Dalam hal khusus, ukuran penandaan sebaiknya seluas mungkin. Jika penandaan tersebut 
tidak mungkin, informasi terkait harus disampaikan dalam Petunjuk penggunaan. 
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Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan penerapan pengujian dan kriteria pada 7.1.2 dan 
71.3. 


G.3.3 Penempatan penandaan 

Penandaan menurut G.3.2 dan G.3.3 harus ada pada sebagian besar bagian peralatan 
elektromedik, jika bagian tersebut merupakan Kategori AP atau Kategori APG. Hal tersebut 
tidak perlu diulang pada bagian yang dapat dilepas yang hanya dapat digunakan bersamaan 
dengan peralatan elektromedik yang memiliki penandaan. 

Kesesuaian diperiksa dengan Inspeksi. 

G.3.4 Dokumen pendamping 

Dokumen pendamping harus memuat indikasi sehingga memungkinkan institusi yang 
bertanggung jawab dapat membedakan bagian peralatan elektromedik Kategori AP (lihat 
G.3.5) dan bagian peralatan elektromedik Kategori APG. 


Kesesuaian diperiksa dengan Inspeksi. 


G.3.5 Penandaan pada bagian peralatan elektromedik Kategori AP atau Kategori 
APG 


Pada peralatan elektromedik yang hanya sebagian terdiri dari kategori AP atau kategori 
APG, penandaan harus dengan jelas menunjukkan bagian mana yang kategori AP atau 
Kategori APG. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 


G4 Persyaratan umum untuk peralatan elektromedik kategori AP dan kategori APG 
G4,1 Hubungan listrik 


a) Jarak rambat (Crsepage distances) dan celah udara (Air clearances) antara titik 
hubungan kabel catu daya harus sesuai dengan nilai Tabel 12 untuk satu Sarana proteksi 
pasien. 


b) Sambungan, kecuali yang berada dalam sirkuit G.5.3 dan G.6.3, harus terlindung 
terhadap pemutusan yang tidak disengaja dalam penggunaan normal atau harus didesain 
sedemikian setingga penyambungan atau pemutusan hanya dapat dilakukan dengan 
menggunakan perkakas. 


CG) Peralatan elektromedik kategori AP dan kategori APG tidak boleh dilengkapi dengan 
kabel catu daya yang dapat dilepas kecuali sirkuitnya memenuhi persyaratan G.5,3 dan 
G.6,3, 

Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi atau pengukuran. 

G.4.2 Konstruksi detail 

a) Bukaan selungkup harus dilengkapi dengan proteksi terhadap penembusan gas atay uap 


ke dalam peralatan elektromedik atau kedalam bagiannya, hanya mungkin dengan 
bantuan perkakas. 
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b) 


Cc) 


Kesesuaian diperiksa dengan Inspeksi. 


Untuk meminimalkan pancaran bunga abi dan bunga api karena benda asing yang 
memasuki selungkup: 


— penutup atas selungkup tidak boleh memiliki bukaan: bukaan untuk kontrol diizinkan 
jika bukaan tersebut dilengkapi dengan tombol kontrol: 


— bukaan pada penutup samping harus memiliki ukuran sedemikian sehingga masuknya 
benda padat berbentuk silinder dengan ukuran diameter lebih dari 4 mm dapat 
dicegah, 


—- bukaan pelat dasar harus memiliki ukuran sedemikian sehingga masuknya benda 
padat berbentuk stinder lebih dari 12 mm dapat dicegah. 


Kesesuaian diperiksa dengan menggunakan batang uji berbentuk silinder berdiameter 4 
mm untuk penutup samping dan diameter 12 mm untuk pelat dasar, Batang uji tidak boleh 
dapat memasuki selungkup dari semua arah, dilakukan tanpa kekuatan yang memadai. 


Jika isolasi konduktor listrik yang setara dengan satu Sarana proteksi pasien mungkin 
menyentuh bagian yang berisi campuran bahan anestesi yang mudah terbakar dengan 
oksigen atau nitro oksida atau gas yang mudah menyala sendiri atau oksigen, hubung 
singkat dari konduktor ini atau hubung singkat dari satu ke bagian konduktif yang berisi 
gas atau campuran tidak boleh mengakibatkan hilangnya integritas bagian tersebut atau 
mengakibatkan temperatur yang tidak diizinkan atau potensi bahaya pada bagian tersebut 
(lihat G.6.3 a)). 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. Jika diragukan, uji hubung singkat (tanpa gas 
ledak) sebaiknya dilakukan dan temperatur pada bagian yang terkait sebaiknya diukur, 
jika dapat dilakukan. Uji hubung singkat tidak perlu dilakukan jika hasit dari tegangan 
sirkuit terbuka dalam Volt dan arus hubung singkat dalam Ampere tidak lebih dari 19. 


G.4.3 Pencegahan muatan elektrostatik 


a) Muatan elektrostatik harus dicegah pada peralatan elektromedik kategori AP dan 
Kategori APG dengan kombinasi cara yang tepat seperti: 
—- penggunaan bahan antistatik dengan resistansi listrik yang terbatas sebagaimana 
ditentukan pada 6.4.3 bj), dan 
— melengkapi dengan jalur konduktif listrik dari peralatan elektromedik atau bagiannya 
ke lantai konduktif atau ke sistem pembumian protektif atau sistem ekuilisasi 
potensial atau melalui roda ke lantai antistatik dari ruang perawatan medik yang 
digunakan. 
bh Batas resistansi elektrik selang anestesi, karvet dan alas, roda kastor dan bahan 
antistatik lainnya harus memenuhi ISO 2682. 
Kesesuaian dengan batas resistansi yang diizinkan, ditetapkan dalam ISO 2882 
diperiksa dengan pengukuran sesuai ISO 1853, ISO 2878 dan ISO 23529. 
G.4.4 Korona 


Bagian dan komponen peralatan elektromecik yang bekerja pada lebih dari & 000 V a.c. atau 
lebih dari 2 4060 V d.c. yang tidak dimasukkan dalam selungkup sesuai dengan G.5.4 atau 
G.5.5 harus didesain sedemikian rupa sehingga korona tidak dapat ditimbulkan. 
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Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi dan pengukuran . 


G5 Persyaratan dan pengujian untuk peralatan elektromedik kategori AP, bagian 
dan komponennya 


G.51 Umum 


Peralatan elektromedik, bagian-bagian atau komponennya tidak boleh menyalakan 
campuran bahan anestesi yang mudah terbakar dengan udara dalam penggunaan normal 
dan kondisi normal. 


Peralatan elektromedik, bagian-bagian atau komponennya yang memenuhi salah satu dari 
sub pasal G.5.2 sampai dengan G.5.5 (termasuk), dianggap telah memenuhi persyaratan 
sub pasal ini. 


Peralatan elekiromedik, bagian-bagian atau komponennya yang memenuhi persyaratan IFC 
60079-9 untuk selungkup bertekanan (IEC 60079-2), untuk selungkup yang terisi dengan 
pasir t(IEC 60079-5) atau peralatan yang terendam dalam minyak pelumas iIEC 60079-6) 
demikian juga dengan yang memenuhi persyaratan standar ini (tidak termasuk G.5.2 sampai 
G.5.5), dianggap memenuhi persyaratan untuk peralatan elektromedik kategori AP. 


G.5.2 Batas temperatur 


Peralatan elektromedik, bagian-bagian atau komponennya yang tidak menimbulkan bunga 
api dan tidak mengakibatkan temperatur kerja pada permukaan, dalam keadaan kontak 
dengan campuran gas dalam penggunaan normal dan kondisi normal, lebih dari 150 "Cc 
dalam sirkulasi udara vertikal yang terbatas dengan cara konfeksi atau di atas 200 "C dalam 
sirkulasi udara vertikal yang tidak terbatas, jika diukur pada temperatur sekitar 25 "LC, 
dianggap memenuhi persyaratan 6.5.1. 


Temperatur kerja diukur selama pengujian tersebut pada 11.1. 
G.5.3 “ Sirkuit berenergi rendah 
Peralatan elektromedik, bagian-bagian atau komponennya yang dapat menimbulkan bunga 
api pada operasional peralatan elektromedik dalam penggunaan normal dan kondisi normal 
(sebagai contoh, saklar, relay, hubungan tusuk kontak yang dapat dilepas tanpa 
menggunakan perkakas, termasuk hudungan dalam peralatan elektromedik yang tidak 
cukup terkunci atau dikencangkan, dan sikat motor) harus memenuhi persyaratan 
temperatur G.5.2 dan lagi pula tegangan Umcs dan arus Ieaxs, yang dapat dapat terjadi dalam 
sirkuitnya, dengan mempertimbangkan kapasitansi Cas dan induktansi La harus 
memenuhi sebagai ha-ha! berikut: 

Umar: S U-: dengan arus yang ditetapkan |-e, lihat Gambar G.1, 

Uma S UV, dengan kapasitansi yang ditetapkan Cars, lihat Gambar G.2, 

Imaks S I-2 dengan tegangan yang ditetapkan U.a, lihat Gambar G.1, dan 

Imaks S5 ly dengan induktansi yang ditetapkan Ls dan Uma S 24 V, lihat Gambar G.3. 
— Grafik dari Sambar G.1, Gambar G.2 dan Gambar G.3 telah diperoieh dengan alat uji 

sesuai dengan G.6 dengan campuran uap ether yang sangat mudah terbakar dengan 
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udara (prosentase volume ether 4,3 # 0,2 4) untuk probabilitas penyalaan 10” (tanpa 
taktor keselamatan). 


— Ekstrapolasi dari grafik Gambar G.1 dapat digunakan untuk kombinasi arus dan tegangan 
terkait dalam batasan I-a ' Up S 50 WV. 


Ekstrapolasi untuk tegangan lebih dari 42 V dianggap tidak sah. 


— Ekstrapolasi dari grafik Gambar G.2 dapat digunakan untuk kombinasi kapasitansi dan 
tegangan yang terkait dalam batasan: 


Ekstrapolasi tegangan lebih dari 242 V tidak sah. 


Jika resistansi setara R kurang dari 8 000 89, Urare ditetapkan sebagai tambahan dengan 
resistansi aktual &. 


— Ekstrapolasi dari grafik pada Gambar (5.3 dapat digunakan untuk kombinasi arus dan 
induktansi yang terkait dalam batasan: 


L 
— 2 x0,3 mJ 
2 


Ekstrapolasi untuk induktansi lebih besar dari 900 mH tidak sah. 


— Tegangan Uas diambil sebagai tegangan catu tertinggi yang berada dalam sirkuit yang 
diteliti dengan kontak bunga api terbuka, dengan mempertimbangkan perubahan 
tegangan catu daya utama yang disyaratkan dalam 4.10. 


— AruS Imaxs diambil sebagai anus tertinggi yang mengalir dalam sirkuit yang diteliti dengan 
kontak bunga api tertutup, dengan mempertimbangkan perubahan tecangan catu daya 
utama yang disyaratkan dalam 4.10. 


— Kapasitansi Cas Ian indutansi Lmaxs, diambil sebagai nilai yang ada pada kcemponen 
yang diteliti yang mengeluarkan bunga api dalam peralatan elektromedik. 


— Jika sirkuit dicatu dengan tegangan a.c., nilai puncak dipertimbangkan. 


— Jika merupakan sirkuit yang rumit dan terdiri lebih dari satu kapasitansi, induktansi dan 
resistansi, atau kombinasinya, sebuah sirkuit yang setara dihitung untuk menentukan 
kapasitansi maksimum yang setara, induktansi maksimum yang setara dan sebagai 
tambahan, Uas Ian Ierers, JUGA Seperti nilai puncak d.c. atau nilai puncak a.c. 


Kesesuaian diperiksa dengan pengukuran temperatur dan penentuan Uracss Imas» R, Lmaks an 


Cmars Jan aplikasi Gambar G.1, Gambar G.2 dan Gambar G.3, atau dengan pemeriksaan 
atas data desain. 
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Kombinasi yang tidak diijinkan 
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Gambar G.1 — Arus Iz- yang diizinkan sebagai fungsi dari tegangan maksimum U-k 
yang diizinkan dalam sirkuit resistif murni dengan campuran uap ether dan udara 
yang kebanyakan mudah terbakar 
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Gambar G.2 — Tegangan Uzc maksimum yang diizinkan sebagai fungsi kapasitansi 
Cmaks yang diukur dalam sirkuit kapasitif dengan campuran uap ether dan udara yang 
sangat mudah terbakar 
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Gambar G.3 — Arus Iz, maksimum yang diizinkan sebagai fungsi induktansi Lks yang 
diukur dalam sirkuit induktif dengan campuran uap ether dan udara yang sangat 
mudah terbakar 
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G.5.4 " Ventilasi eksternal dengan tekanan lebih internal 


Jika peralatan elektromedik, bagian-bagian atau komponennya berada dalam selungkup 
dengan ventilasi eksternal dengan menggunakan tekanan lebih internal, harus diberlakukan 
persyaratan sebagai berikut. 


a) Campuran bahan anestesi yang mudah terbakar dengan udara, yang dapat menembus 
ke dalam selungkup peralatan elektromedik atau menembus bagian peralatan 
elektromedik, harus dibuang melalui lubang ventilasi sebelum peralatan medik atau 
bagian peralatan medik menjadi bekerja, setelah itu masuknya campuran tersebut selama 
kerja peralatan, harus dicegah dengan menjaga tekanan lebih dalam peralatan medik 
atau bagian peralatan medik, dengan cara udara diusahakan tidak mengandung gas yang 
mudah terbakar atau uap atau dengan gas lembam yang dapat ditenma secara fisiologis 
(sebagai contoh nitrogen). 


b) Tekanan lebih dalam selungkup sekurang-kurangnya 75 Pa dalam kondisi normal. 
Tekanan tebih harus dijaga paca tempat yang berpotensi penyalaan bahkan jika udara 
atau gas lembam dapat terlepas melalui bukaan pada selungkup yang diperlukan dalam 
operasional normal peralatan medik atau bagian-bagiannya. 


Menghidupkan peralatan elektromedik hanya mungkin ditakukan setelah tekanan lebih 
yang dibutuhkan telah tercapai dalam waktu yang cukup hingga terbuang dari selungkup 
terkait sehingga volume udara atau gas lembam yang diambil alih tempatnya sekurang- 
kurangnya memiliki volume lima kali volume selungkup. (Oleh karena itu, peralatan 
elektromedik dapat bekerja setiap saat atau secara berufang-ulang sesudah tekanan lebih 
minimum muncul! secara kontinyu). 


c) Jika tekanan lebih turun di bawah 50 Pa selama kerja peralatan, sumber penyalaan 
harus mati secara otomatis dengan cara harus ditempatkan pada suatu tempat dimana 
persyaratan dan pengujian pasal G5.4 tidak diaplikasikan, atau memenuhi persyaratan 
pasal G.5 


d) Permukaan eksternal selungkup dimana tekanan lebih internal dijaga agar tidak tercapai 
dalam kondisi normai dan dalam penggunaan normal paca temperatur kerja lebih dari 150 
"LC, terukur dalam temperatur sekitar 25 "C. 


Kesesuaian dengan persyaratan G.5.4 a) sampai S.5.4 dj) dipenksa dengan 
pengukuran temperatur, tekanan dan aliran serta inspeksi gawai monitoring bertekanan. 


G.5.5 Selungkup dengan lubang ventilasi terbatas 


Jika peralatan elektromedik, bagian atau komponennya dimasukkan ke dalam selungkup 
dengan lubang ventilasi terbatas maka persyaratan berikut ini harus diaplikasikan: 


a) " Selungkup dengan lubang ventilasi terbatas harus didesain sedemikian rupa sehingga 
pembentukan campuran bahan anestesi yang mudah terbakar dengan udara dalam 
selungkup tidak terjadi sementara selungkup dikeliingi campuran bahan anestesi yang 
mudah terbakar dengan udara yang berkonsentrasi tinggi dalam waktu sekurang- 
kurangnya 30 menit tetapi tanpa perbedaan tekanan dengan ruang di dalam selungkup. 


bj Jika kekedapan yang diperlukan dapat diperoleh dengan gasket atau pernyekatan, maka 
bahan yang digunakan harus tahan terhadap penuaan. 


Kesesuaian diperiksa dengan aplikasi uji B-b dari IEC 60068-2-2, Pasal 15, temperatur 70 
Ci2 C6, durasi S6 jam. 
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C) Jika selungkup memiliki lubang masuk untuk kabel fFeksibel, kekedapannya terhadap gas 
harus dijaga pada saat kabel ditekan dengan membengkokkan atau menariknya. Kabel 
harus terpasang dengan Penguat'angkur yang memadai untuk membatasi tekanan iri. 
(lihat 8.11.3.5). 


Kesesuaian dengan persyaratan G.5.5 a), G.5.5 b) dan G.5.5 c) diperiksa dengan 
aplikasi pengujian berikut ini: 


Setelah selesai pengujian dengan G.5.4 bj jika berkaitan, tekanan lebih intemal sebesar 
400 Pa ditimbulkan dan 30 tarikan dengan nilai seperti ditunjukkan dalam Tabel G.1 
diaplikasikan terhadap setiap kabe! fleksibel secara bergantian, pada arah poros dari 
masukan kabel dan sekurang-kurangnya pada arah tegak lurus yang dapat dilakukan, 
setiap tarikan tanpa sentakan dan dengan durasi 1 s. Pada akhir uji texanan lebih, tidak 
boleh diturunkan sampai di bawah 200 Pa, 


Tabel G.1 — Kekedapan gas dari lubang masuk kabel 


Massa (m) dari peralatan Tarik 
etektromedik N 
k 
£ 
ms 
tems4 0 
mb 00 


Jika selungkup peralatan elektromedik, bagian-bagian atau komponennya disekat atau 
kedap gas dan tidak menimbulkan keraguan bahwa selungkup memenuhi persyaratan 
tersebut sebelumnya, maka selungkup hanya diuji dengan inspeksi. 


Temperatur kerja dari permukaan luar selungkup tidak boleh lebin dari 150 "C terukur pada 
temperatur sekitar 25 "C. Temperatur setungkup dalam keadaan peralatan siap operasional 
juga diukur. 


G.6 Persyaratan dan pengujian untuk peralatan elektromedik kategori APG, bagian 
dan komponennya 


G.6.1 Umum 


Peralatan elektromedik, bagian-bagian ata: komponennya tidak boleh menyalakan 
campuran bahan anestesi yang mudah terbakar dengan oksigen atau dengan nitro oksida. 
Persyaratan ini diberlakukan baik pada penggunaan normal dan maupun pada saat aplikasi 
kegagatan tunggal, sebagaimana disebut dalam 4.7. 


Peralatan elektromedik, bagian-bagian atau komponennya yang tidak memenuhi 
persyaratan G 6.3 diuji dengan uji operasional kontinyu selama perioda waktu 10 menit 
dalam campuran ether/oksigen tprosentase volume sther 12,2 Ya t 04 S5) setelah kondisi 
status stabil thermal dicapai, tetapi tidak tebih lama dari 3 jam sesudah peralatan dihidupkan. 


G.6.2 " Catu daya 
Bagian atau komponen peralatan elektromedik kategori APG yang bekerja dengan 


campuran bahan anestesi yang mudah terbakar dengan oksigen atau dengan nitro oksida, 
harus dicatu dari sumber yang terisolasi dari bumi dengan isolasi sekurang-kurangnya setara 


& BSN 2014 360 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


dengan satu Sarana proteksi pasien dan dicatu dari bagian elektrik dengan isolasi setara 
dengan dua Sarana proteksi pasien. 
Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi diagram sirkuit dan pengukuran. 


G.6.3 “ Temperatur dan sirkuit energi rendah 


Peralatan elektromedik, bagian atau komponennya dianggap memenuhi persyaratan G.6.1 
tanpa diuji sesuai G.5.1 jika pada penggunaan normal, kondisi normal dan kondisi kegagalan 
tunggal (lihat 4.7): 


a) tidak menimbulkan bunga api dan tidak terjadi temperatur lebih dari 90 “C, atau 


b) batas temperatur of 90 "C tidak terlampaui, peralatan elektromedik atau bagiannya yang 
terdiri dari komponen yang dapat menimbulkan bunga api pada penggunaan normal, 
kondisi normal dan kondisi kegagalan tunggal yang dapat diaplikasikan, tetapi tegangan 
Uas dan arus Inas yang dapat terjadi dalam sirkuitnya, dengan mempertimbangkan 
kapasitansi Cr Gan induktansi L-sx, Memenuhi hal-hal sebagai berikut: 


Umaks S L-r dengan I,R yang ditetapkan, lihat Gambar G.4, dan 

Umas £ z0 Cmars yang ditetapkan, lihat Gambar G.5, juga 

Imars S Ir tegangan yang ditetapkan U,k, lihat Gambar 5.4, dan 

mars S Ia Induktansi Leks yang ditetapkan dan Unas S 24 MY, lihat Gambar G.6. 


— Grafik pada Gambar 5.4, Gambar G.5 dan Gambar 5.6 diperoleh dengan alat uji sesuai 
F.8 campuran uap ether dangan oksigen yang sangat mudah terbakar (prosentase 
volume ether 12,2 & 0,4 X4) dengan probabilitas penyalaan 10”. Nilai maksimum I-k yang 
diizinkan (Gambar G.4), U. (Gambar S.5) dan let (Gambar 5.6) termasuk faktor 
keselamatan sebesar 1,5. 


— Ekstrapolasi kurva Gambar G4, Gambar G.5 dan Gambar G.6 dibatasi pada area yang 
ditunjukkan. 


— Tegangan Uras diambil sebagai tegangan tertinggi tanpa beban yang terjadi dalam sirkuit 
yang ditelit, dengan mempertimbangkan perubahan tegangan catu daya utama 
sebagaimana disyaratkan dalam 4.10. 


— Arus Iwa diambil sebagai arus tertinggi yang mengalir dalam sirkuit yang diteliti, dengan 
mempertimbangkan perubahan tegangan catu daya utama sebagaimana disyaratkan 
dalam 4.10. 


— Kapasitansi Cas dan induktans! Ls diambil sebagai nilai yang terjadi dalam sirkuit 
terkait. 


— Jika resistansi R yang setara pada Gambar G.5 kurang dari 8 000 0, sebagai tambahan 
Umat ditentukan dengan resistansi aktual R. 


— Jika sirkuit dicatu dengan a.c., nilai puncak dipertimbangkan. 


— Jika sirkuitnya rumit dan terdiri dari lebih satu kapasitansi, Induktansi dan resistansi atau 
kombinasinya sebuah sirkuit yang setara dihitung untuk menentukan kapasitansi 
maksimum yang setara, induktansi maksimum yang setara dan, juga Uma yang setara 
dan Ira Juga dengan nilai d.c. atau nilai puncak a.c. 
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— Jika energi yang dihasilkan dalam induktansi atau kapasitansi dalam sirkuit dibatasi oleh 
gawai pembatas tegangan atau gawai pembatas arus untuk mencegah batas dari 
Gambar G.4, Gambar G.5 dan Gambar 5.6 terlampaui, dua komponen yang independen 
harus diaplikasikan, sehingga pembatasan tegangan atau arus yang disyaratkan dapat 
diperoleh, bahkan dalam hal kegagalan pertama (hubung singkat atau sirkuit terbuka) 
dalam satu dari semua komponen tersebut. 


Persyaratan ini tidak diterapkan terhadap transformator yang didesain can dibuat sesuai 
standar ini dan terhadap resistor pembatas arus yang terbuat dari kawat gulung yang 
dilengkapi dengan proteksi terhadap tidak tergulungnya kawat pada saat putus. 


Kesesuaian dipenksa dengan inspeksi, pengukuran temperatur, perbandingan dengan data 


desain atau dengan pengukuran Umarss kroce, R, Lae dan Gress dan menggunakan Gambar 
G.4, Gambar G.5 dan Gambar G.6. 
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Gambar G.4 — Arus maksimum yang diizinkan Izx sebagai fungsi tegangan maksimum 
yang diizinkan Uzz yang diukur pada sirkut resistif murni dengan campuran uap ether 
dan oksigen yang sangat mudah terbakar 
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Gambar G.5 — Tegangan Uzc maksimum yang diizinkan sebagai fungsi kapasitansi 
Cmaxs yang diukur pada sirkuit kapasitansi dengan campuran uap ether dengan 
oksigen yang sangat mudah terbakar 
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Gambar G.6 — Arus Iz, maksimum yang diizinkan sebagai fungsi induktansi Lks yang 
diukur pada sirkuit dengan campuran uap ether dan oksigen yang sangat mudah 
terbakar 
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G.6.4 Elemen pemanas 


Peralatan elektromedik, bagian-bagian dan komponennya yang memanaskan campuran 
bahan anestesi yang mudah terbakar dengan oksigen atau nitro oksida harus dilengkapi 
dengan thermal cut-out yang tidak dapat me-reset sendiri/mon-self-resetting thermal cut-out, 
sebagai proteksi tambahan terhadap panas yang berlebihan. 


Kesesuaian diperiksa uji yang terkait dari 15.4.2.1. 

Bagian yang menghantarkan arus berupa elemen pemanas tidak boleh berhubungan 
langsung dengan campuran bahan anestesi yang mudah terbakar dengan oksigen atau 
dengan nitro oksida. 


Kesesuaian diperiksa dengan inspeksi. 


G7 Alat uji campuran yang mudah terbakar 
CATATAN Secara formal Larnpiran F dari edisi kedua. 


Alat uji yang terdiri dari ruang penyalaan dengan volume sekurang-kurangnya 250 cm', yang 
berisi udara tertentu atau campuran dan susunan kontak dilihat Gambar G.7) untuk 
menghasilkan bunga api dengan membuka dan menutupnya. 


Susunan kontak terdiri dari piingan kadmium dengan dua lekukan dan piringan kedua 
dengan kawat tungsten berdiameter 0,24 mm yang berputar di atas piringan pertama. 
Panjang bebas kawat tungsten adalah 11 mm. Batang tangkai pada mana kawat tungsten 
terhubung, berputar dengan kecepatan 80 putaran/menit. Batang tangkai dihubungkan 
dengan piringan kadmium yang berputar pada arah yang berlawanan dengan batang tangkai 
yang dihubungkan dengan piringan dengan kawat. 


Perbandingan kecepatan rotasi batang tangkai yang dihubungkan dengan kawat dan batang 
tangkai yang lain adalah 50:12. 


Kedua batang tangkai diisolasi satu sama lain dan diisolasi dari rangka. 
Ruang penyalaan harus mampu menahan tekanan internal lebih dari 1,5 MPa 


Dengan susunan kontak, sirkuit yang diuji, dibuka dan ditutup can diperiksa jika bunga api 
dapat menyalakan udara atau campuran yang diuji. 
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Gambar G.7 — Peralatan uji 
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Lampiran H 
(informatif) 


Struktur sistem elektromedik terprogram/PEMS, pengembangan siklus hidup 
sistem elektromedik terprogram dan dokumentasi 


H1 Contoh struktur PEMSIPESS 


PEMS dapat berupa sebuah peralatan elektromedik yang sederhana atau berupa sistem 
ctektromedik yang kompleks atau berupa apa pun diantara keduanya. 


Gambar H.1 menunjukkan contoh PEMS. 


Gambar H.1 a) menunjukkan sistem yang kompleks. PEMS dirinci kedalam beberapa sub 
sistem yang besar, yang pada gilirannya merupakan perbaikan dari sub sistem, termasuk 
PESS. 


Gambar H.1 b) menunjukkan pelaksanaan yang lebih sederhana. Dalam hal ini tingkat sub 
sistem besar menengah, hilang dan PESS adalah merupakan sub sistem dari PEMS itu 
sendiri. 


Gambar H.1 c) menggambarkan pelaksanaan yang paling sederhana dari PEMS. Dalam hal 
ini PEMS dan PESS adalah sama. 


Struktur PEMS menjadi sangat penting dalam pelaksanaan persyaratan keselamatan. 
Arsitektur sebaiknya didokumentasikan suatu PEMS yang membahas tentang struktur PEMS 
dan hubungan antar setiap PESS dan PEMS secara keseluruhan. Arsitektur harus 
menunjukkan: 


— pembagian PEMS kedalam komponen, khususnya semua yang dilakukan pada setiap 
PESS dan termasuk komponen piranti lunak: 


— fungsi harus dikerjakan oleh setiap PESS dan komponennya (termasuk, jika 
memungkinkan fungsi keselamatan yang terkait), 


— interface antara komponen piranti lunak: 
— interface antara komponen perangkat lunak dan komponen eksternal ke piranti lunak. 


H.2 Model siklus hidup pengembangan sistem elektromedik terprogram PEMS 


Kesesuaian dengan pasal PEMS dari standar ini (Pasal 14) mensyaratkan bahwa siklus 
hidup pengembangan sistem elektromedik terprogram/PEMS dapat ditetapkan dan 
kemudian diikuti, tidak perlu menggunakan siklus hidup pengembangan sistem elektromedik 
terprogram yang khusus, tetapi siklus hidup pengembangan PEMS benar-benar perlu 
memilik: sifat tertentu. Persyaratan ini dapat ditemukan pada 14.4. 


Siklus hidup pengembangan sistem elektromedik terprogram/PEMS adalah bagian dari 
siklus hidup produk secara menyeluruh. 


Gambar H.2 adalah gambaran siklus hidup pengembangan sistem elektromedik 
terprogram/PEMS yang menunjukkan kegiatan yang dikelompokkan ke dalam dua proses 
utama. Pada sebelah kiri adalah dekomposisi proses dan pada sebelah kanan adalah proses 
integrasi. 
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Gambar H.2 mengilustrasikan: 
— kegiatan desain yang bertingkat: 
— untuk setiap tingkat desain, tingkatan integrasi yang cocok dan verifikasi: 


— bagian yang diverifikasi diintegrasikan untuk menghasilkan tingkatan yang lebih tinggi 
berikutnya: 


— Interaksi proses pemecahan masalah. 
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Gambar H1 -— Contoh struktur PEMS/PESS 
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Gambar H.2 — Model siklus pengembangan sistem elektromedik terprogram/PEMS 
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Karena desain dirubah komposisinya dari persyaratan, blok pembuat fungsi, arsitektur dan 
tehnologi ditetapkan. Proses perubahan kaompasisi diakhiri pada saat informasi desain 
komponen PEMS telah selesai dibuat (contoh Informasi desain adalah diagram sirkuit dan 
kode piranti tunak). Perubahan komposisi komponen diintegrasikan bersama-sama. 
Verifikasi dilakukan untuk menentukan apakah komponen yang diintegrasikan dalam 
pelaksanaannya telah memenuhi persyaratan atau belum. Kesimpulan dari proses integrasi, 
validasi PEMS dilakukan untuk menentukan apakah PEMS telah bekerja atau belum sesuai 
dengan yang dikehendaki. 


H.3 Memproses piranti lunak 
H.31 Pengembangan siklus hidup sistem elektromedik terprogram/PEMS 


Siklus hidup pengembangan sistem elektromedik terprogram/PEMS, seperti yang 
diilustrasikan pada Gambar H.2, terdiri dari beberapa proses yang membentuk kegiatan. 
Settap kegiatan dilakukan untuk mencapat sasaran tertentu. Pertu diaplikasikan manajemen 
risiko yang didasarkan pada keyakinan dalam kegiatan rekayasa. Secara khusus, ini adalah 
persyaratan untuk siklus hidup piranti lunak. 


IFC 62304 (26) (dalam pengembangan) membahas proses yang termasuk dalam siklus 
hidup pengembangan perangkat lunak untuk pengembangan perangkat lunak gawai medik 
yang aman. 


H.32 Spesifikasi persyaratan 

Untuk menentukan fungsi mana yang menciptakan atau mengendalikan risiko, perlu 
identifikasi persyaratan PEMS/PESS sepenuhnya. Adalah merupakan sesuatu yang tidak 
mungkin untuk melakukan penilaian risiko secukupnya tanpa persyaratan spesifikasi yang 
lengkap dan tanpa desain arsitektur yang memenuhi spesifikasi, Persyaratan harus 
termasuk dalam PEMS piranti lunak: 


— persyaratan fungsional dan persyaratan kemampuan, termasuk kinega esensial, 
karakteristik fisik, dan kondisi |ingkungan untuk piranti lunak: 


— interface eksternal bagi piranti lunak: 

— persyaratan keselamatan tenmasuk cara pengendalian risiko untuk kegagalan perangkat 
keras dan potensi cacat dari perangkat lunak dan spesifikasi yang berkaitan dengan 
metoda operasional dan pemeliharaan, pengaruh lingkungan, dan pengendalian risiko, 

— Sinyal alarm yang dihidupkan dari piranti lunak, peringatan dan pesan cperator, 

— persyaratan keamanan, dimana lemahnya pengamanan akan merusak keselamatan: 

— persyaratan rekayasa faktor manusia yang berhubungan dengan penggunaan PEMS, 
termasuk semua yang berkaitan dalam mendukung manual operasional, interaksi 
manusia dengan peraiatan, masalah staf, dan area yang diperlukan untuk 
mengkonsentrasikan perhatian manusia yang peka terhadap kesalahan manusia dan 
pelatihan: 

— persyaratan definisi data dan persyaratan basis data, 


— persyaratan instalasi dan persyaratan penerimaan untuk perangkat lunak PEMS: 
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— dokumentasi yang dikembangkan: 
— persyaratan operasional dan persyaratan pelaksanaan: 
— persyaratan pemeliharaan. 


Penilaian risiko sebaiknya dilakukan untuk menentukan tingkat keadaan dimana desain 
arsitektur dapat digunakan untuk mengurangi nsiko. 


H.3.3 Pihak ketiga dan perangkat lunak siap pakai yang ada di pasaran 


Memiliki kemudahan untuk diidentifikasi atau diperkirakan dalam potensi bahaya 
sebelumnya, juga diperlukan untuk menentukan karakteristik perangkat !unak pihak ketiga 
atau perangkat lunak siap pakai yang ada di pasaran. Persyaratan ini harus termasuk hal-hal 
sebagai berikut: 


— Judul dan pabrikan, level versi, tanggal pembuatan, nomor dan cara peningkatan: 


— sistem perangkat keras dan perangkat lunak yang diperlukan untuk mendukung 
operasional yang baik (misalnya tipe prosesor dan kecepatan, tipe memori can ukuran, 
dan sistem, komunikasi dan persyaratan tampilan piranti lunak): 


— interface untuk komponen piranti funak: 


— keselamatan kntis dan fungsi pengukur kontrol isiko yang tergantung pada komponen 
piranti lunak. 


H.34 Integrasi 


Pengembang sebaiknya membuat rencana integrasi untuk mengintegrasikan setiap 
komponen PESS dan PEMS. Rencana tersebut sebaiknya termasuk pendekatan, tanggung 
jawab urutan, dan termasuk semua komponen piranti lunak. Jika perangkat lunak PESS 
dibuat dengan menggunakan metoda integrasi yang terus berkembangfncremental 
pengujian regresi yang cukup harus dilakukan untuk meyakinkan apakah verifikasi 
sebelumnya masih mencukupi. Pengujian integrasi sebaiknya termasuk uji kasus yang 
memaparkan perilaku piranti lunak, tidak hanya dalam tanggapan dalam kasus normal, tetapi 
juga tanggapan dalam kasus yang luar biasa, kondisi yang menekan atau kondisi terburuk. 


H.3.5 Manajemen konfigurasi 


Oleh karena analisa risiko tergantung pada persyaratan piranti lunak, manajemen konfigurasi 
dan perubahan pengendalian perlu untuk mernastikan bahwa fungsional perangkat lunak 
tambahan tidak ditambahkan selama pengembangan tanpa dipertimbangkan melalu! proses 
manajemen risiko. Rencana manajemen konfigurasi sebaiknya dibuat dengan memasukkan 
hal-hal sebagai berikut: 


— Item yang dikendalikan: 

— kegiatan manajemen konfigurasi: 

— Prosedur dan jadual untuk melaksanakan kegiatan tersebut: 

— pertanggung jawaban dalam pelaksanaan kegiatan tersebut: 

— prosedur untuk mengendalikan penerimaan fisik, instalasi, dan pengrimaan setiap 


komponen piranti lunak. 


Sebuah pola sebaiknya dibuat untuk identifikasi yang unik dalam masalah konfigurasi 
perangkat lunak dan pengendalian versi. Pola ini sebaiknya termasuk komponen pihak 
ketiga dan komponen perangkat lunak siap pakai yang ada di pasaran. 
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H.3.6 Modifikasi/mengubah kontrol 


Untuk modifikasi! merubah pengendalian, hal-hat berikut ini harus dilakukan: 
— identifikasi dan perekaman permintaan perubahan: 


— analisa dan evaluasi perubahan: 


| 


persetujuan atau penociakan atas permintaan: 
— pelaksanaan, verifikasi dan penerbitan perangkat lunak yang telah dimodifikasi. 
Jejak audit sebaiknya tetap dilakukan, sehingga setiap modifikasi, alasan dalam modifikasi, 


dan authorisasi modifikas: dapat dilacak. Rekaman sejarah dari unit yang dikendalikan 
sebaiknya dapat dibaca kembali. 


H.4 Desain dan pelaksanaan 


Selama aplikasi model siklus hidup pengembangan sistem elektromedik terprogram /PEMS, 
desain dan pelaksanaan harus termasuk pemilihan hal-hal sebagai berikut: 
a) lingkungan desain, sebagai contoh: 

— metoda pengembangan piranti lunak: 

- perkakas rekayasa perangkat lunak yang dibantu dengan komputer, 


— bahasa pemrograman: 


landasan pengembangan perangkat keras dan piranti lunak: 
— perkakas simulasi: 


— standar desain dan standar kode: 
b) komponen elektronik: 
C) perangkat keras dengan kemampuan di atas kebutuhan/redundant: 
d) antar muka/human interface-PEMS, 
e) sumber energi: 
h) kondisi lingkungan: 
G) perangkat lunak pihak ketiga: 
h) pilihan jaringan. 
Elemen dari lingkungan desain dapat diberi karaktensik secara umum dan dengan cara 
tertentu pada penggunaannya dalam desain dan proses pelaksanaan. 
H5 Dokumentasi 
Gambar H.3 termasuk semua dokumentasi yang disyaratkan Pasal 14 dan ISO 14971:2000. 


dimaksudkan hanya untuk menunjukkan sontoh struktur. Acuan dokumenter khusus dapat 
dikonsolidasikan atau didistribusikan diantara beberapa dokumen. Nomar pasal diteruskan 
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dengan yang merupakan acuan untuk Nomor Pasal in ISO 14971:2000. Nomor lain 
mengacu ke sub pasal standar ini. 
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Gambar H.3 — Persyaratan dokumentasi PEMS dari Pasal 14 dan ISO 14971:2000 
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H.6 Jaringan/kopling data 
H.6.1 Umum 


Konteks dari standar ini, informasi yang dikiimkan merupakan bagian dari jaringan'kopling 
data yang dimaksudkan pabrikan untuk disampaikan (dalam hal ini bukan melalui jalur ilegal 
oleh orang yang tidak memiliki kewenangan). 


Jaringan/kophng data yang digunakan dalam standar ini tidak termasuk informasi yang 
disampaikan melalui interface pengguna. Pabrikan menetapkan tipe infonmasi yang mungkin 
dan protokol transmisinya dalam uraian teknis (lihat 14.13). 


H.6.2 Tanggung jawab Integrasi sistern 


Peralatan elektromedik dan sistem elektrcmedik kadang-kadang digunakan bersama-sama 
untuk menciptakan suatu sistem. Kemungkinan hal ini akan menjadi sering dilakukan dengan 
meningkatnya penggunaan komputer untuk menganalisa data klinis dan tindakan 
pengendalian (control treatmeni). 


Kadang-kadang peralatan slektromedik telah didesain pabrikan untuk bekerja dengan 
peralatan elektromedik yang lain, namun demikian, seringkali hal tersebut akan menjadi 
masalah jika peralatan elektromedik tidak dirancang untuk bekerja sama satu sama lain. 
Seseorang harus bertanggung jawab untuk memastikan bahwa setiap peralatan 
elektromedik bekerja dengan baik dalam sistem yang tenntegrasi, dengan perkataan lain, 
harus ada seseorang yang bertanggung jawab dalam desain sistem yang terintegrasi. 


Disadari bahwa pengintegrasi sistem seringkali harus memenuhi persyaratan peraturan 
khusus. Dalam menjalankan fungsinya, pengintegrasi sistem harus mengetahui: 

— bagaimana cara mengunakan sistem yang terintegrasi: 

— kinerja yang diperlukan dari sistem yang terintegrasi: 

— konfigurasi sistem yang dinginkan: 

— Kemungkinan perluasan sistem, 

— spesifikasi semua peralatan elektromedik dan peralatan lain yang diintegrasikan: 

— kinerja setiap peralatan elektromedik dan peralatan lain: dan 


arus infonmasi di dalam dan disekitar sistem. 


| 


Informasi tersebut tidak dapat didapatkan oleh pabrikan secara individual, mengingat bahwa 
setiap» pabrikan secara individual tidak dapat berperan sebagai pengintegrasi sistem. Dalam 
setiap hal, pengintegrasi sistem harus merupakan perorangan tunggal atau organisasi yang 
memiliki tanggung jawab secara menyeluruh, tanggung jawab ini tidak boleh dibagikan 
diantara beberapa pabrikan yang berlainan. Tanggung jawab pabrikan dibatasi pada 
penyiapan informasi yang diperlukan atas peralatan mereka (lihat pasal 14.13). 


Jelas bahwa Institusi yang berwenang dapat menggunakan tenaga dari pabrikan untuk 
mengintegrasikan sistem mereka. Dalam hal ini seluruh sistem dapat menjad: sistem 
elektromedik dan akan menjadi tanggung jawab pabrikan dalam menyediakan sistem yang 
terintegrasi dengan benar. Dalam hal ini sistem dapat diatur tersendiri. 


Pengintegrasi sistem sebaiknya memiliki kemampuan dalam menilai dan memberitahukan 


potensi bahaya yang mungkin tersadi dalam pengintegras:an sistem dan memastikan bahwa 
risiko residual dari PEMS individual dapat terjaga. 


O BSN 2014 375 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


Biasanya pengintegrasi sistem akan: 


— merencanakan integrasi setiap peralatan elektromedik atau sistem elektromedik dan 
peralatan non elektromedik menurut petunjuk yang tersedia dari berbagai pabrikan: 


— melakukan manajemen risiko pada sistem yang terintegrasi: dan 


— menyampaikan petunjuk dari pabrikan kepada institusi yang berwenang, sebagaimana 
disyaratkan untuk keselamatan operasional sistem yang terintegrasi. Petunjuk ini 
sebaiknya termasuk peringatan tentang potensi bahaya dari setiap perubahan konfigurasi 


H7 Pertimbangan desain untuk Jaringan/Kopling data 
H.71 Pendahuluan 


Dari sisi pabrikan PEMS, setiap tipe jaringan/kopling data adalah merupakan sumber 
penyebab potensi bahaya tambahan. Pada dasarnya setiap jaringan/kopling data yang 
berada diluar kendali pabrikan PEMS, harus dianggap tidak 100 dapat diandalkan. 


H.2.2 Penyebab potensi bahaya yang timbul dari Jaringan/Kopling data. 


Dalam sistem laringan/kepling data, yang mungkin menyebabkan potensi bahaya adalah: 
— hilangnya data: 
— pertukaran data yang tidak benar: 
— data hilang atau rusak sebagian /corrupted: 
— saat masuknya data yang udak benar: 
— penerimaan data yang tidak dinarapkan: 
— akses data oleh yang tidak memiliki authorisasi. 
Tambahan lampiran A dari ISO 14971:2000 pada saat mengidentifikasi potensi bahaya yang 
timbul dari jaringan/kopling data, sekurang-kurangnya hal berikut ini dipertimbangkan: 
— pemeliharaan jarak jauh (akses eksternal ke jaringan): 
— Sistem operasional (kompatibilitas sistem operasional): 
— modifikasi/peningkatan perangkat lunak (sistem operasional, aplikasi, dan lain-ain): 
— kompatibilitas inferface (konflik data, format data): 
e hubungan (modifikasi perangkat keras, konektor jaringan): 
# papan /board interface jaringan (kompatibilitas): 
e protokol jaringan (DICOM, HL7, dan lain-lain): 
— struktur pengirim atamat paket'pengaturan waktu'timing: 
— beban jaringan normal/julat frekuensi dalam sabuk tertentu/bandwidth: 
— beban puncak jaringan: 
— media data (ketahanan dan kemudahan untuk diakses), 


— pengamanan (virus, Worms, peningkatan perangkat lunak tanpa otorisasi atau 
peningkatan), 


— waktu tanggapan'/respon maksimum yang dapat diterima, 


— nilai kegagalan janngan yang dapat diterima, 
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— kemudahan mengakses jarnngan (pemeliharaan terencana dan tidak terencana), 


— interfacef/format yang tidak konsisten yang mengakibatkan ketepatan selama pengiriman 
informasi menjadi rusak: 


— topologi jaringan yang heterogen. 


Tambahan Lampiran D dari ISO 14971:2000 pada saat mempertimbangkan penyebab yang 
potensial dari potensi bahaya tersebut di atas, pertanyaan berikut ini harus dipsrhitungkan: 


a) Kelayakan salah penggunaan yang dapat diperkirakan sebelumnya 


Apakah hubungan ke jaringan tidak konsisten dengan maksud penggunaan setiap unsur 
pokok PEMS? 


b) Aliran data yang tidak benar ke atau dari setiap unsur pokok PEMS 


Data yang telah ditransfer oleh jaringan digunakan untuk apa, dan ke bagian mana tugas 
dihubungkan? Apa konsekuensi jika terjadi kerusakan jaringan/kopling data? 


c) Deviasi dari karakteristik operasional yang telah ditentukan dari setiap unsur pokok 
PEMS 


Apakah karakteristik operasional P#EMS dan sampai tingkat mana mereka terkena 
dampak jaringan'kopling data? 


d) Ketidaklengkapan karakteristik parameter jaringan/kopling data. 


Apakah topologi jaringan, konfigurasi, parameter (misalnya terbuka atau tertutup, julat 
irekuensi dalam sabuk tertentu/bandwidih, protokol transmisi) sudah diberi karakteristik 
semuanya? 


2) Penggunaan/beban yang berlebihan pada jaringan/kopling data oleh karena titik masukan 
datafnodes janngan 


Berapa jumlah titik masukan data dari janngan yang direncanakan dan asumsi tingkat 
penggunaan? Apakah sumber cukup untuk memenuhi kebutuhan jaringan/kopling data itu 
sendiri dan gawai yang terhubung padanya? 


f) Kesalahan penggunaan 
Kemampuan apa yang diperlukan operator agar sistem dapat beroperasi secara efektif? 
g) Konfigurasi manajemen yang tidak memadai 


Apakah pekerjaan pemeliharaan periodik merubah karakteristik jaringan (misalnya 
sesudah akses jarak jauh, pembaharuan atau peningkatan)? Apakah institusi yang 
berwenang memastikan bahwa modifikasi pada setiap unsur pokok PEMS telah dikaji 
ulang dan disetujui? 


h) Informasi pada tempat yang salah 


Apakah data telah sampai pada lokasi yang benar dan dapat diduga? Apakah didampingi 
dengan data yang tidak terkait sehingga membingungkan operator atau membuat tidak 
jelas data yang diinginkan? Jika sudah sampai, apakah sumber menunjukkannya dengan 
jelas? 


H.7.3 Klasifikasi jaringan yang didasarkan pada dampak terhadap pasien 
H.7.341 Dampak terhadap pasien 


Untuk mengkaitkan penyebab pada H.7.2 dengan konsekuensi terhadap pasien, mungkin 
jaringan/kopling data perlu diklasifikasikan dergan konsekuensi dan waktu reaksi. Jika waktu 


O BSN 2014 377 dari 399 


SNI IEC 60601-1:2014 


reaksi adalah merupakan waktu tunda antara kegagalan jaringan/kopling data dan potensi 
kegagalan yang tidak nyaman bagi pasien. 


Tabel H.1 merupakan klasifikasi jaringan/kopling data yang didasarkan pada pertimbangan 
tersebut. 


H.7.3.2 Jaringan/Kopling data Kelas C (data vital pasien, waktu kritis) 


Ini adalah jaringan/kopling data untuk aplikasi kritis/proses sebanjang waktu. Aplikasi/proses 
tersebut tidak dihubungkan dengan ke janngan lain, karena hubungan akan mengakibatkan 
risiko yang tidak dapat dikendalikan. Semua sumber hanya bisa digunakan untuk titik 
masukan cata/nodes dari jaringan ini. Kemudahan penggunaan sebaiknya mendekafi 100 4. 


Gangguan harus dicegah dan terjadi hanya beberapa menit per tahun. Tanggung jawab 
hanya dibebankan pada pabrikan PEMS tunggal/kontraktor sistem. Contoh dari kelas ini 
adalah jaringan monitoring pasien. 


Tabel H.1 — Klasifikasi jaringan/kopling data 
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bedah 


Kermatian/luka Ss 
berat Menit | co Alarm transmisi tertekan 
ja Data therap! yang salah ke veniilator 


Transmisi alarm yang salah, kontrol yang salah 
dan robot bedah 


Luka sedang Transmisi alanmm yang salah, kontrol yang salan 
Menit dan robot bedah 
— Gambar palsu: kehilangan laporan terapi 


Luka nngan Menit | Kehilangan gambar radiografi 





Jam 


Sh 
Diabaikan Met | OA |” 
Aa 


H.7.3.3 Jaringan/kopling data Kelas B (data vital pasien, bukan waktu kritis) 


Ini adalah jaringan/kopling data untuk aplikasi kritis yang tidak terkait dengan waktu/proses 
guna menangani data terapi atau diagnostik. Jaringan/kopling data ini dapat dihubungkan ke 
jaringan lain dengan interface tertentu dan interface yang terkendali/dapat diamankan. 
Kemampuan penanganannya perlu sangat tinggi dan karena kurangnya alternatif, gangguan 
sebaiknya hanya terjadi dalam penoda singkat. 


— Tanggung jawab dibebankan pada Institusi yang berwenang atau pengintegrasi sistem. 
Dalam hal PEMS multipet, kandungan prioritas data perlu ditetapkan. 


— Titik masukan data jaringan sebaiknya mengikuti knteria terseleksi/satu set paramster 
minimum. Jaringan radiologi dapat digunakan sebagai contohnya. 
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H.7.34 Jaringan/kopling data Kelas A 


Ini adalah jaringan/kopling data untuk aplikasi apa saja (termasuk administrasi pasien/data 
demografi) yang hanya beroperasi pada data pasien tervalidasi dan tidak untuk jaringan 
kelas "C” atau "B”. Juga, hal tersebut dapat diterima karena aplikasi ini tidak bisa didapat 
untuk waktu yang lebih lama karena adanya alternatif. Sebagai contoh administrasi rumah 
sakit umum dimana: 


— tanggung jawab dibebankan pada Institusi yang berwenang 


— terdapat beberapa tipe titik masuk data pada jaringan. 
H.7.4 Parameter jaringan/kopling data 


Penggunaan jaringan/kopting data untuk pertukaran data antara PEMS atau antara PEMS 
dan peralatan teknclog: informasi lain, membutuhkan pengetahuan tentang struktur 
jaringan/kopling data dan proses'fungsi yang sedang berjalan di dalamnya. Hal ini penting 
karena Pabrikan PEMS atau jaringan/kopling data sebaiknya menseleksi konfigurasi dari 
produk mereka seperti: 


— memenuhi standar jaringan yang dikenal secara internasional (kthernet, Fast Ethernet, 
GigaBitkthernet, FDODI,dan lain-lain) dan menggunakan julat frekuensi dalam sabuk yang 
ditentukan/bandwidih yang ada sebaik-baiknya sesuai dengan maksud penggunaan: 


— mereka mencapai kinerja optimal untuk aplikasi mereka. 


Kombinasi setelan konfigurasi/parameter jaringan/kopling data yang bertainan dapat tumbuh, 
yang tidak selalu kompatibel untuk titik masukan data jaringan/kopling data yang berlainan 
walaupun pada kenyataannya mereka telah memenuhi standar intemasional yang sah. 


Untuk mencegah atau sekurang-kurangnya meminimalkan akibat potensial atas gangguan, 
perlu diambil satu set minimum parameter jaringan/kopling data yang cocok dari standar 
terkait. 


Untuk memastikan instalasi jaringan/kopling data yang nandal dar: meminimalkan risiko bagi 
pasien, pabrikan FEMS, Institusi yang berwenang dan pengintegrasi sistem perlu melakukan 
komunikasi terhadap semua parameter teknis satu sama lain. Level dari detal! perlu untuk 
mencegah asumsi yang keliru yang mengakibatkan risiko yang tidak dapat diterima. 


Gambar H.4 berisi daftar parameters yang sangat diperlukan untuk menetapkan. Karena 
evolusi teknologi jaringan/kopling data yang sangat cepat, tabel sebaiknya dianggap sebagai 
langkah awal. Diharapkan jelas bahwa tabel tersebut harus diperbaiki dan siapa yang harus 
bertanggung jawab untuk memperbaikinya. 
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| Sassan | Uraian ——————— | Nilai/Komentar 
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Gambar H.4 — Contoh parameter potenslal yang diperlukan yang 
ditetapkan untuk jaringan/kopling data 
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Lampiran | 
(informatif) 


Aspek sistem elektromedik 


1 Kombinasi peralatan elektromedik dan peralatan non-elektromedik 
11 Pendahuluan 


Lampiran ini menyampaikan ringkasan situasi yang dapat terjadi pada saat kombinasi 
peralatan yang berlainan, digunakan dalam lingkungan medis yang bermacam-macam. 
Untuk menjaga agar ringkasan ini pendek, tidak lebih dari dua unit peralatan (A dan B) 
digunakan dalam setiap situasi. 


1.1.2 Penempatan dalam lingkungan medik 


Tempat berikut ini dilihat sebelumnya (lihat jugaTabel 1.1): 
— Ingkungan pasien sebagai bagian dari ruangan medik yang digunakan: 
— ruangan medik yang digunakan, tidak termasuk lingkungan pasien: 


— ruangan non medik yang digunakan (ruangan yang didesain untuk perawatan, sebagai 
contoh, kantor ruang penyimpanan). 


Pembumian protektif dapat dipasang pada ketiga tempat berikut ini. 


CATATAN Perbedaan potensial (V) dapat terjadi antara pembumian protektif pada tempat 
yang berlainan. Dalam hal pembumian protektif terputus (kondisi kegagalan) untuk peralatan 
dalam lingkungan pasien, perbedaan potensial ini dapat muncul pada selungkup peralatan 
yang menyebabkan potensi bahaya terhadap operator atau terhadap pasien jika operator 
secara bersamaan menyentuh peralatan dan pasien atau terhadap pasien jika peralatan 
etaektromedik merupakan tipe B. 


(1.3 Prinsip dasar 


— Pasien harus dihubungkan dengan bagian yang diaplikasikan dar: peralatan eslektromedik 
yang memenuhi standar ini. Peralatan lain harus memenuhi standar IFC atau ISO yang 
terkait. 


— Dalam kondisi kegagalan arus sentuh yang diizinkan adalah 500 A. 


— Semua peralatan yang memenuhi standar keselamatan yang dapat diaplikasikan pada 
maksud awalnya, penggunaan peralatan non elektromedikdik, yang seterusnya disebut 
EC XXXXX, dan ditempatkan dalam lingkungan pasien memerlukan cara untuk 
membatasi arus sentuh, jika melampaui nilai tersebut pada 16.6.1. 


14 Contoh sistem elektromedik 


Dua unit peralatan ditempatkan dalam lingkungan pasien (lihat situasi No. 1 dalam Tabel 
1). 


Terdapat beberapa kemungkinan bagi Ja sampai dengan 1f.: 


la: Unit A dan B keduanya memenuhi IEC 60601: Sub Pasal 165.6 memuaskan. 
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15: 


16: 


1d: 


le: 


1f. 


Unit A dan 5 keduanya memenuhi IEC 60601 dan dan mendapat catu daya dari kotak 
kontak multipel: arus bocor mungkin lebih tinggi pada saat konduktor pembumian pada 
kotak kontak multipel putus. 


Unit A memenuhi IEC 60601 dan Unit B memenuhi IFC XXXKX: hanya arus bocor dari 
Unit B has harus dibatasi pada saat konduktor pembumian protektif tunggal konduktor 
yang setara dari peralatan putus, jika perlu, dengan mengaplikasikan pembumian 
protektif tambahan atau transformator dengan gulungan terpisah untuk Unit B. 


Sama seperti 1c, dengan kedua peralatan mendapat catu daya dari Kotak kontak 
multipel dapat menjadi penyebab terlalu besar seperti terdaftar dalam 1b dan 1c. 


Peratatan A mendapat catu daya dari peralatan 8, dengan peralatan A memenuhi IEL 
668601 dan dimasukkan ke dalam peralatan B, yang memenuhi IEC XXXXX. Peralatan RB 
perlu penanganan dalam nal catu daya seperti yang disampaikan oleh pabrikan dan 
perlu memenuhi persyaratan 16.3. Jika perlu, aplikasikan pembumian protektif 
tambahan atau transicrmater dengan gulungan terpisan untuk peralatan B. 


Sama seperti 1e, dengan peralatan A tidak dimasukkan ke peralatan B: lihat 1e. 


Situasi2 dan 3 dapat dipercleh dani situasi 1 Tabel L1. 


CATATAN Cara praktis dalam pemenuhan yang ditunjukkan bada Tabel I1 tidak dimaksudkan 
sebagai daftar lengkap. 
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Tabel 1.1 - Beberapa contoh ilustrasi untuk peralatan elektromedik 


Ruang medik yang digunakan 

Ruangan 

ren medik 
yang 

cigunakan 


No. Situasi 
Dalari lingkungan pasien (Diluar lingkungan 
pasian 


Tebu 
kada 


Turuk 

koritak 

La Kdi £ B utama 
EC coeL1 Fals BSN 


b Item dan 
B adalah 


peralatan 
eieklromedik 


yang dihubung- 
kan melalui kotak 
kontak muftipsl 


1c Itam A 2dakah 
peralatan 
eektromedik 
dan peraislan 
8 adala 
peralatan nori 
eektromedik 


1d Hem Aadatah 
peralatan 
#leklromedik 
das peralatan 
B adalah 
peralatan ran 
Elektromedik 
melelui kota x 
kontak muitipael 

leltem Aacalan 
peralatan 
gekromedik 
yang dihidupkan 
deri calu daya 
tersentu dalam 
item B 

1 Im A4 adiak 
peralatan 
@ektromedik 
yang Mendapal 
catu daya Hari 
ralan ren 
medik dalam 5 


Koba marak Terasara 1 rda 


Taat Tks 
rah 


kedrtak 
Jamal £ P 
EC EL IP enak 
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Contoh 
penyebab yang 
dapat terjadi 
karera diatas 
batas arus ocor 


Mangkalikan bagian 
Bagian yang sepi 
kasikan dar tipe 
yang sama dapa! 
menyebabkan Arus 


Karena anus Serut 
yang linggi dari B. 


pembumian dari 
Kotak kantak 


yang tinagi dani 5. 





Cara yang praktis 
Untuk kesesuaian 
Aplikasikan 1.5 
dalam semua 
situesi 


- Verifikasi Arus 
hocer pasien 
tatal 


tambahan tunluk A. 
atau Bi atau 


- Tree armisior 


tambahan juntuk B) 
au 


| Teasartmai 
pemesah iurtuk Bh 


tambahan CeiukA 
ateu By ateu 


- Transformator 


persbumian proektit 
tambahan (untux Eh 


- Transformatar 
pemisah (untuk E: 
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Tabel L1 — Lanjutan 


Ruang medik yang digunekan Contoh Cara yanc praktis 






Ruang penyebak yang unuk kesesuaian 
No. Situasi | | | nu nedik dapal lerjadi Aplikasikan 1.5 
Lala lingkungan pasien | Oduar lingkungan yang karena diaaa dalam semua 


digunakan Arus bocor situasi 


28 tem Adan B 
adalah 
persilatan 
elektrc medik 


2b tem A dan 8 
ada'ah pera- 
latan @laklro- 
medik dengan 
daya dicalu 
melalui kotak 
kontak mufti pal 
ker A adalah 
peralatan 2l2k- 
tromedik dan 
tem E azalah 
persiatan non 
medik 

ad Item A adalah 
peralatan ehaktro- 
medik dan der 
B adalah serala- 
tan aktor edik 
dengan daya 
disatu dari kotak 
kontak mulitipel 


3a Item A dan 
B adakah 
peralatan 
eleklrmned k 


3b Item A acalah 
peralatan elek- 
medik dan item 
E adalah perz- 
latan 17 
alaktronedik 


Terr A adalah 
peralatan ekek- 
medik dan tem 
B adalah psra- 
latan giektrome- 
dik atau perala- 
tan ron 
slektromedik 
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Pembumian peci bata 


prodak dengan 
perbedaan party 
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Tidak sd: penyebab 
dalam melampaui 


Aru3 bogor 


Konduktor perib.a- 
milan dari kotak 
kontak keluaran 
mulips! putus 


Karena Arus sentuh 
E yang tinggi 


Ikhat daser 
perakitan 15.5 


Konduktor pemb..- 
mian dari kotak 
kontak xeluarsn 
mutipe| putus 


Tidak ada panyehah 
dalam melampaui 
Ara horor 


Karena Arus sentuh 
E yang tinggi 


Lihat dasar 
pernikiran 16.5 


aj Perbedaan 
potensial antara 
hukungan perm- 
bumian prote dif 
A dan B 

bj Karena zrus 
sentuh E yang 


tinggi 


Lihial Jasa 


pemikiran 185 


- TKdak perlu upaya 


lanjutar 


- Hubungan pembu- 
nian protektif 
tambahan tuntuk A 
atau E) ala, 


- Trans'anialor 
pernisah 


- Jangan ygutasan 
rumah koneMar 
Iggam ataL. 


- Gawai pemisah 


- Huduagah pembu- 
mian protekti” 
tambahan (untuk A 
atau Bh atau, 


- Trensfomatar 
pamkah 


- Tieak perlu upaya 


lanjutar 


- Jangan guTaxan 
rumah kaheklar 
logam untuk begian 
sinyal masukan: 
keluaran 


- Bawai pemisah 


- Hubungan sembu- 
man protektif 
tambahan (untuk Aj 
atau, 


- Gawal pemisah 


s Jangan gunakan 
rumah konektor 
logam dala 


lingkungan psalen 
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Tabel 1.41 — Lanjutan 


CATATAN 1 Tidak ada yang menyebabkan arus sentuh atau arus bocor pembumian yang 
melampaui batas. 


CATATAN? EC 60601: Peralatan elektromedik sesuai dengan IFC 60601. 


CATATAN 3 IEC xxxxx: Peralatan non medis sesuai dengan standar keselamatan JEC yang 


terkait.. 
CATATAN 4 Transformator pemisah: lihat 16.9.2.1. 


Jika peralatan “B' berada di luar lingkungan pasien dan jika peralatan “A" adalah 
peralatan Kelas Il dan memiliki badian konduktif yang dapat diakses yang 
CATATAN 5 terhubung dengan sambungan pembumitan protektif dari peralatan "B” kemudian 
mungkin sarana keselamatan tambahan diperlukan, sebgaai contoh pembumian 
perotektif tambahan untuk “B” atau transformator pemisah atau gawai pemisah. 





L2 Contoh aplikasi Kotak kontak multipel 


Gambar I.1 menunjukkan contoh konstruksi kotak kontak multipel. Gambar 1.2 menunjukkan 
beberapa contoh aplikasi kotak kontak multipel. 
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Tusuk konatak untuk 
peralatan elektromedik 








Penutur . 






Fenusah 


Pelat yang terpasang” - aa: Ta: 
tetap pada kotak kontak Te p— Ti 
keluaran multipel sn MI Ur 





Feotak kontak 
keluaran multipel 


Tampak A-A 
(tusuk kontak terpasang) 


A55 Ali 


Gambar 1.1 — Contoh konstruksi kotak kontak keluaran multipel 
(hanya dapat diakses dengan menggunakan perkakas) 
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| | AK 
Pt Fs (3 1 ug ag “1 Th) | & , 
ON n LN nd. ' La PN Kas 7 F 
| : # an 
| | ——a .— 
| bana e— 3 
kotak horntah mulipel Transformator dengan 
kantak kontak keluaran spesis| 
— 
—— —— —— Tg 
aa, aa — -— ' EN 1 
Pep pp Rea 1D dn 
Mann Ki " 3 EN. an | 4 . 
| 5 PAN Ba BIN 
Kotak kontak multipel Tengarmatar dengan 
kontak kontak keluaran yang 
dihubungkan permanen 
... Ta 
slam 
y | “1 
3 Sa Ta 
44 
ja 
1 &. 
ae 


- — 


Transformmator wang dilengkapi dengan Diagram sirkit kotak kontak keluaran 


Kotak kontak multipel integral dan transformator 
(Ao Ita 


Gambar 1.2 - Contoh aplikasi kotak kontak keluaran multipe! 
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Lampiran J 
(informatif) 


Peninjauan alur isolasi 
(lihat 8.5.1) 






Seluk yarrg 
dihubungkan dengan 
peTibumian protektif 


IE Tea 


Gambar J.1 - Isolasi contoh 1 


Pd OP — 


| Sel ungkup yang 
dihubungkan dergan 
pembumian protektif 


lg 


Gambar J.2 — Isolasi contoh 2 













Aa 
Mat ai 
Pte Ah 


ba 






“Ii 
an 


"AI, 


MN, 
P7 






Ka 


menara sa 


La al aa eta sial aja In S0 ta ni altar Rn. 
no 


A3 Han 


Gambar J.3 - Isolasi contoh 3 
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2 MUPH 
tunduk teyenyari kei fa” 
S IMSPP Uk tagangan 


SO MAKER Un INnat 5 1 1 


bagian 


Jd MOOP — 





e 3 


Bagian sinya! 0 
valu masukan'keluaran Titik 
daya kontak 
JEema 

















2 MIPP 
EL seh 
Gambar J.4 — Isolasi contoh 4 
z OFF | 
Gagian . Titik 
catu Sirkit 
kontak 
daya | G nder sian 
utama | Pd 
Ta : CN 
— ! | i 
2 MOIFP 
ES enta3 
Gambar J.5 — Isolasi contoh 5 
Titik. 
kontak 
————— pasien 
Pa 
(oi 
ba 
Tegangan 
dalam sirkit 
floating 
—— 7 MOPP EL PON 


Gambar J.6 — Isolasi contoh 6 
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A kop3 


Dekan Tereagan kerja adalah tegangan catu daya 
kaca oealean 


Gambar J.7 — Isolasi contoh 7 
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Lampiran K 
(informatif) 


Diagram arus bocor pasien yang disederhanakan 


Gambar K.2, Gambar K4 dan Gambar K.5 mengilustrasikan kondisi uji yang spesial pada 
Tabel 4, yang bukan merupakan kondisi normal maupun kondisi kegagalan tunggal. 


Arus dalam LA 


Kondisi 
kondisi 
Aha warn kegagalan 
d aplikasikan nammal tunggal 





Titik kontak 





| Permukaan untuk pemasangan EUT | 


Contoh sirkuit pengukur catu dari Gambar F.1 


Gambar K.1 — Peralatan elektromedik dengan selungkup terbuat dari bahan isolasi 
(Gambar 15 yang disederhanakan) 
(lihat 8.7.4.7 a)) 


Tipe Kondisi uji 
bagian yang 
diapdik axikan 








Trtik konak 
pasien 






Bagian sinyal 
Masukaryke ysran 


Ioi ATA 


Contoh sirkuit pengukur catu dari Gambar F.1 
Gambar K.2 — Peralatan elektromedik dengan Bagian yang diaplikasikan tipe F 


(Gambar 16 yang disederhanakan) 
(lihat 8.7.4.7 b)) 
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Arus dalam yA 


Tips Kondisi Kondisi 
bagian yang normal kegagalan 
— -— diaplikasikan tungal 


Titik kontak 
pasien, 










Bagian sinyal 
masukan'keluaran 








Et Sera 


Contoh sirkuit pengukur catu dari Sambar F.1 


Gambar K.3 — Peralatan elektromedik dengan bagian yang diaplikasikan 
dan bagian sinyal masukan dan keluaran 
(Gambar 17 yang disederhanakan) 
(lihat 8.7.4.7 c)) 


Artis dalam yA 


Tipe Kondisi 
- bagian yang uji spesial 
diaplikasikan 
: Titi kontak MANA MA 
pesen Na An 
— 





Bagian yang tidak dihubungkan | 
dengan pembumian protektif 





KE 2d7505 


Contoh sirkuit pengukur catu dari Gambar F.1 


Gambar K.4 — Peralatan elektromedik dengan titik kontak pasien berupa 
Bagian yang diaplikasikan tipe B yang tidak dihubungkan dengan 
pembumian protektif 
(Gambar 18 yang disederhanakan) 

(lihat 8.7.4.7 d)) 
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Arus dalam yA 
Tipe Kondisi 
- bagian yang uji spesial 
diapfikasikan 
T tik kontak 
pasien 





Bagian yang tidak dihubungkan | 
dengan pembumian protektif 


EPA FS 


Contoh sirkuit pengukur catu dari Sambar F.1. 


Gambar K.5 — Peralatan elektromedik dengan titik kontak pasien berupa 
Bagian yang diaplikasikan tipe BF yang tidak dihubungkan dengan 
pembumian protektif 
(Gambar 18 yang disederhanakan) 

(linat 3.7.4.7 d)) 
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Lampiran L 
(normatif) 


Kawat gulung terisolasi yang digunakan tanpa isolasi sisipan 
(lihat 8.8.2) 


L.1 Kata pendahuluan 


Lampiran ini menetapkan kawat gulung yang isclasinya digunakan sebagai isolasi dasar, 
isolasi tambahan, isolasi ganda atau isolasi yang diperkuat dalam komponen yang tergulung 
tanpa isolasi sisipan. 


Lampiran mencakup kawat gulungan bundar yang memiliki diameter antara 0,05 mm dan 
5,00 mm. 


L.2 Konstruksi pengawatan 


Jika kawat yang diisolasi dengan dua atau lapisan pembungkus spiral berupa pita, saling 
tumpang antar lapisan harus cukup untuk menjamin saling tumpang yang terus menerus 
selama pabrikasi dari komponen yang tergulung. Lapisan berupa kawat yang terbungkus 
secara spiral harus cukup aman dalam mencaga jumlah lapisan yang saling tumpang. 


L3 Uji tipe 


Kawat tersebut harus lulus pengujian L.3.1 sampai dengan L.3.4, dilakukan pada temperatur 
antara 15 "C dan 35 "C dan kelembapan relatif antara 45 "5 dan 75 VX, kecuali: telah 
ditentukan Jain. 


L.3.1 Kekuatan dielektrik 


Sampe! uji disiapkan sesuai IEC 60851-5:1996, sub pasal 4.4.1 (untuk pasangan pilin). 
Sampel kemudian diuji sesuai dengan 8.8.3 untuk tipe dan nomor MOP yang benar. 
Tegangan uji sekurang-kurangnya dua kali tegangan tersebut dalam Tabel 6 dan Tabel 7 
Jihat 8.8.3), dengan sekurang-kurangnya: 


— 3000V untuk isolasi dasar atau isolasi tambahan : atau 
— 6 000 V untuk isolasi yang diperkuat. 


L.3.2 Fleksibilitas dan ketaatan/adherence 


Sampe! harus diuji dengan pengujian 8 dari IEC 60851-3:1996, sub pasal 5.1.1, dengan 
menggunakan diameter mandrel sesuai Tabel L.1. Sampe uji kemudian diperiksa sesuai IFC 
60851-3:1997, sub pasal 5.1.1.4, diikuti dengan uji dari 8.8.3, untuk tipe dan nomor MOP 
yang benar, kecuali tegangan uji diaplikasikan antara kawat dan mandrel. Tegangan uji 
sekurang-kurangnya sama dengan tegangan pada Tabel 6 dan Tabel ? (lihat 3.8.3) dengan 
sekurang-kurangnya: 


— 1500V untuk isolasi dasar atau isolasi tambahan : atau 
— 3000V untuk isolasi yang diperkuat . 
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Tabel L.1—- Diameter mandrel 


Diameter konduktor nomina! Diameter mandrel 
mm mm £ 0,2 mm 
005-034 
035 —0.45 0 


0.50 — 0,74 9 oo” 


0,75 — 2,49 10,0 


Empat kali diameter 
2,50 — 5,00 konduktor” 


Sesuai dengan IFC 60317-43 (9). 


Tekanan yang dikenakan pada kawat selama penggulungan pada mandrel dihitung dari 
diameter kawat yang setara dengan 118 MPa & 11,8 MPa (118 N/mm? #& 11,8 N/mm3). 





L.3.3 Kejut panas 


Sampel harus diuji dengan pengujian 9 dari IEC 60851-6:1996, diikuti dengan uji kekuatan 
dielektrik 8.8.3 untuk tipe dan ncmoer MOP yang benar, kecuali tegangan uji diaplikasikan 
antara kawat dan mandrel. Tegangan tidak kurang dari yang ditetapkan pada Tabel 6 dan 
Tabel 7 (lihat 8.8.5) dengan sekurang-kurangnya: 


— 15090V untuk isolasi dasar atau isolasi tambahan : atau 
— 3000 V untuk isclasi yang diperkuat. 


Temperatur oven adalah temperatur terkait untuk kelas isotasi thermal pada Tabel L.z. 


Diameter mandrel dan tekanan yang dikenakan atas kawat selama penggulungan pada 
mandre! sesuai dengan L.3.2 


Uji kekuatan elektrik dilakukan pada temperatur sekitar sesudah diambil dari oven. 


Tabel L.2 — Temperatur oven 


B F 





Temperatur oven "C4 5 Cc 225 240 


L.3.4 Kekuatan elektrik yang tertinggal setelah pembengkokan 


Lima sampel disiapkan sesuat L.3.2 tersebut di atas dan lakukan pengujian sebagai berikut. 
Setia sampel dilepas dari mandrel, tempatkan dalam wadah dan posisikan sehingga dapat 
dikelilingi cish sekurang-kurangnya bola logam pada jarak 5 mm. Ujung dari konduktor pada 
sampel harus cukup panjang untuk menghindari letikan api. Diameter bola logam tidak lebih 
dari d mm dan berupa bola anti karat, nike! atau nikel lapis besi. Perlahan-lahan bola 
dituangkan kedalam wadah sampai sampel yang diuji tertutup sekurang-kurangnya oleh 5 
mm bola. Bola dibersihkan secara periodik dengan cairan yang cocok (contoh 1,1,1- 
trichlorcethane). 


CATATAN Prosedur uji tersebut di atas direproduksi dari 4.6.1 cd) IEC 50851-5:1988 (edisi kedua 


termasuk amandemen 1), yang sekarang ditank. Prosedur tersebut tidak lagi termasuk dalam standar 
edisi ketiga. 
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Tegangan uji sekurang-kurangnya dua kali tegangan tersebut dalam Tabel 6 dan Tabel 7 
Uihat 8.8.3) untuk tipe dan nomor MOP yang benar, dengan sekurang-kurangnya: 


— 15090 V untuk isolasi dasar atau isolasi tambahan | atau 


— 3000V untuk isolasi yang diperkuat. 

Tegangan uji diaplikasikan antara bola dan konduktor. 

Diameter mandrel dan tekanan yang dikenakan atas kawat selama penggulungan pada 
mandre! sesuai dengan L.3.2. 

L4 Pengujian pada waktu pabrikasi 

L41 Umum 


Kawat tersebut harus diuji oleh pabrikan kawat dalam pengujian kekuatan elektnk selama 
pabrikasi sebagaimana ditentukan pada 1.4.2 dan 1.4.3. 


L.4,2 Pengujian rutin 

Tegangan uji untuk pengujian rutin harus sama dengan tegangan pada Tabel 6 dan Tabel 7 
Uihat 8.8.3) untuk tipe dan nomor MOP yang sesuai, dengan sekurangnya: 

— 1500Vrr.m.s. atau 2 100 V puncak untuk isofasi dasar atau isolasi tambahan: atau 


— 3000Vr.m.s. atau 4 200 V puncak untuk isotasi yang diperkuat. 
L4.3 Pengujian sampel 


Sampel pasangan pilih diyji sesuai IEC 60851-5:1996, sub pasal 4.4.1. Tegangan 
jatuh/breakdown minimum dua kal! tegangan pada Tabel 6 dan Tabel 7 (lihat 8.8.3) untuk 
tipe dan nomor MOP yang sesuai, dengan sekurangnya: 


— 3000Vr.m.s. atau 4200 V puncak untuk isolasi dasar atau isolasi tambahan: atau 


— GU0O0OVrrm.s. atau 8 400 V puncak untuk isolasi yang diperkuat. 
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